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RESUMEN

El trabajo representa un proyecto de investigacion para postular a la Licenciatura en
Ingenieria Electronica por parte de Ing. Nelson Soto Morales. El trabajo tiene por titulo “Analisis
sistematico de la seguridad radiologica en la renovacion de la sala de rayos X del Hospital
Maximiliano Peralta-Cartago conforme a las regulaciones de la Caja Costarricense de
Seguro Social (CCSS) en el I Semestre 2025”. La pesquisa aborda la necesidad apremiante de
crear un protocolo que se enfoque tanto en la adquisicion de equipos como de la seguridad para el
personal, los pacientes y publico en general en la renovacion de la sala de rayos X del Hospital
Maximiliano Peralta Jiménez (HMPJ) - Cartago. Aunque en Costa Rica existe un Reglamento
Técnico de Seguridad Radiologica, hay un déficit importante en estudios y normativas con enfoque
hacia la seguridad radioldgica en la infraestructura civil en la renovacion de estas instalaciones. El
objetivo global es examinar sistematicamente la seguridad radioldgica en dicha renovacion,
garantizando el cumplimiento con la normativa de la CCSS. Los objetivos particulares son: revisar
normas nacionales/internacionales y adaptacion del nuevo dispositivo, verificar la seguridad al
personal sin experiencia en renovacion y producir informes informativos al HMPJ. La justificacion
estd basada en compromiso con la salud y seguridad de todos los involucrados, persiguiendo la
identificacion y resolucion de obstaculos de seguridad. La renovacion esta considerada como una
oportunidad a través de la cual, mejorar infraestructura y protocolo. Una de las restricciones es la
falta de un estudio riguroso anterior o una revision sistematica que establezca una metodologia
solida para un protocolo de seguridad particularmente en la renovacion de la zona de rayos X del
HMPIJ. La escasez de estudios relevantes y de un marco normativo claro y actualizado especifico

para la seguridad radioldgica en la renovacion crea la complejidad.
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CAPITULO I. PROBLEMA

Planteamiento del Problema

El equipamiento de la Sala 1 de Rayos X en el HMPJ es un desafio en la seguridad
radiolégica. En la realidad hospitalaria costarricense, la exposicion a rayos ionizantes, incluso
controlada, ain genera riesgos para la fuerza laboral y para la sociedad en su conjunto y los
pacientes. La situacion puede volverse mas compleja durante la remodelacion o incorporacion del
nuevo equipo, especialmente cuando no se cuenta con directrices claras que orienten sobre los
niveles minimos de proteccion (Higgins, 2022); (Ministerio de Salud de Costa Rica, 2024).
Perjuicio Actual

La implementacion técnica de estas disposiciones en los procesos de renovacion de
infraestructura ain presenta brechas, a pesar de contar con normativa nacional como el
Reglamento de Proteccion Radiologica del Ministerio de Salud (Decreto 24037-S) y
recomendaciones internacionales del OIEA y Comision Internacional de Proteccion Radiologica
(ICRP, 2017). Estudios han demostrado que la falta de analisis normativo previo puede resultar en
equipos mal seleccionados, blindajes inadecuados o incumplimientos en criterios técnicos de
instalacion, elevando asi los riesgos de exposicion innecesaria.
Relacion con el Contexto

El HMPJ atiende una alta demanda de estudios radiologicos, incluyendo examenes
toracicos, abdominales y de columna vertebral. Su infraestructura actual presenta limitaciones de
espacio, antigliedad en los materiales de blindaje y una distribucion que no siempre facilita un

flujo seguro del personal y pacientes en relacion con las fuentes radioldgicas.
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Brecha de Conocimiento

No hay en Costa Rica una directriz nacional orientadora de la adquisicion y seleccion de
equipos de rayos X con un enfoque de la seguridad radiologica en renovaciones de procesos. Lo
anterior lesiona la toma de decisiones porque plantea la incertidumbre respecto a en qué medida
se cumple la técnica y la normativa y, también, en qué son eficaces los reglamentos aplicados.
Relevancia Practica

Esta investigacion busca cubrir ese vacio mediante un andlisis sistematico, técnico y
normativo de la renovacion, contribuyendo a la mejora de procesos en adquisiciones futuras no
solo en el HMPJ, sino también, en otros hospitales de la red de la CCSS.
Viabilidad

El estudio se basa en la técnica disponible de la informacidén, normativa en vigor,
institucionalizaciéon y cooperacion del personal del sector de la radiologia del HMPJ. Entre
metodoldgica y socialmente aplicable.
Pregunta de Investigacion

(En qué medida el proceso de seleccion y adquisicion de equipos de rayos X para la
renovacion de la Sala 1 del Hospital Maximiliano Peralta-Cartago cumple con los estdndares de
seguridad radioldgica establecidos por la CCSS y los organismos internacionales durante el primer

semestre del afio 2025?
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OBJETIVOS
Objetivo General

Evaluar la conformidad técnica y normativa en la seleccion e instalacion del equipo de
rayos X durante la renovacion en la Sala 1 del Hospital Maximiliano Peralta Jiménez, con el
proposito de verificar el cumplimiento de los estandares de seguridad radiologica establecidos por
la CCSS, el OIEA y la ICRP (Higgins, 2022).
Objetivos Especificos

1. Analizar los requisitos normativos de proteccion radiologica establecidos por la CCSS,
identificando brechas en su aplicacion durante la seleccion de equipos.

2. Evaluar la idoneidad técnica y funcional del equipo Shimadzu RADspeed Pro,
considerando parametros como blindaje, colimacion y cumplimiento del principio
ALARA.

3. Elaborar un diagndstico técnico del equipo seleccionado, validando su conformidad
con los estdndares de seguridad mediante pruebas de aceptacion y certificaciones
internacionales (CE, FDA, ISO).

Referencias: Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA, 2018), Comision
Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP, 2007), Conformité Européenne [CE],
Food and Drug Administration (FDA, 2023) e International Organization for

Standardization (ISO, 2016).
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JUSTIFICACION

La radiologia médica es central para el diagnostico actual, pero conlleva riesgos
considerables cuando la exposicion a rayos ionizantes no se gestiona adecuadamente. La
renovacion de una sala de rayos X, como la del HMPJ, debe asegurar el cumplimiento de las
normativas que prioricen el bienestar de los trabajadores, pacientes y la comunidad en general.
Esta tarea tiene el objetivo de desarrollar una sugerencia de analisis técnico y de regulacion,
coherentemente con el principio de proteccion ALARA (tan bajo como razonablemente
aceptable), propuesto por el informe (ICRP, 2007) y asumido por (OIEA, 1999). De esta manera,
no solo mejora la seguridad estructural y técnica de las plantas, sino que refuerza la cultura
institucional de proteccion radioldgica.

Ademéds, este trabajo aporta al marco académico integrandole saberes de electronica
médica, regulacion sanitaria y valoracion de infraestructura hospitalaria. Trabajando sobre las
instancias que preceden el proceso de compra e implementacion de equipos, aporta recursos de
toma de decision estratégica aplicables al sistema hospitalario publico.

El restablecimiento de la Sala 1 de Rayos X del Hospital Maximiliano Peralta Jiménez
(HMPJ) es un momento determinante a fin de garantizar la proteccion radiologica del personal,
pacientes e inteligencia de la poblacion. Este es un aspecto de especial relevancia en un escenario
en el que el uso de equipo emitente de rayos X ionizantes increment6 a un importante nivel en los
ultimos afios y en el que en el proceso de adquisiciéon y modernizacion en los paises aun existen
espacios normativos y técnicos.

Segun datos del informe del Ministerio de Salud de Costa Rica (Ministerio de Salud, 2024),
se ha identificado un estado de infraestructura inadecuada en un 27% de los servicios de

imagenologia analizados a escala nacional, lo cual puede ser un peligro para la seguridad de la
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salud ocupacional y la del mismo paciente. Ademas, la Comision Nacional de Emergencias (CNE,
2020) remarca que mas de 1200 trabajadores sean incluidos como ocupacionalmente expuestos a
la radiacién ionizante en Costa Rica y los nucleos de riesgo son los servicios de los hospitales.

Caso tipico fue el relatado en el afio 1997 en el Hospital San Juan de Dios, en el que un
malentendido de interpretacion de tiempos de exposicion en su equipo Theratron-80 generd una
sobredosificacion accidental en varias personas sometidas al tratamiento, lo que derivé en efectos
adversos que hicieron necesaria la reconsideracion de la normativa vigente segun (OIEA, 1999).
Lo que ocurri6 desperto un set de revisiones de reglamentos costarricenses, pero no contar en la
normativa con un protocolo técnico definido para guiar los procesos de renovacion de sala
radiologica aln persiste.

El Hospital Maximiliano Peralta, en concordancia, realiza un total de 1237 estudios
radiologicos al mes en sala actual, segun el Informe Técnico de Produccion del servicio de
imagenologia del Hospital Maximiliano Peralta (CCSS_IN, 2020). Con este tipo de servicio,
cualquier fallo en el blindaje estructural, calibracion de equipos o cumplimiento de estandares
internacionales puede presentar implicaciones muy graves en la salud ocupacional de la personal
técnica y sanitaria, ademas de la seguridad de los pacientes y visitantes.

Ademés, el disefio de la infraestructura fisica del hospital data de més de dos décadas, lo
que implica poner al dia las facilidades mediante un enfoque de modernizacion sostenible y de
seguridad. Como tal, poner en practica los fundamentos basicos de proteccion radiologica de la
justificacion, optimizacion (ALARA) y restriccion de dosis no s6lo es un requisito de regulacion,
sino un mandato institucional ante la salud publica.

Esta investigacion se avoca, asi, como un trabajo técnico y normativo estricto que valide

la brecha en el momento actual, afirme la adecuacion del equipo escogido como resultado de la
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adquisicion (Shimadzu RADspeed Pro) y reestablezcan lineas de actuacién a seguir en su
aplicacion en escenarios posteriores y similares en el tejido hospitalario de la CCSS. El ambito
sistematico de la regulacién y la estrategia técnico-interdisciplinaria afianzan la dimension
aplicada de la investigacion y su valor como instrumento de planificacion, gestion y mejora
continua en la seguridad radiolégica hospitalaria.

El valor de este trabajo es el fruto de los beneficios tangibles que puede brindar. Siguiendo
el rastreo de los riesgos de seguridad que padecen los trabajadores que maniobran equipos de rayos
X, no s6lo protegemos al personal de hospitales, sino también, a los pacientes que nos tienen en
su confianza y segln el informe del Organismo Internacional de Energia Atémica (IAEA, 2014).

La renovacién de la sala de rayos X representa una oportunidad invaluable para
implementar mejoras que no sélo optimicen la infraestructura, sino que también refuercen los
protocolos de seguridad radiologica en informe (CCSS, 2022). Este enfoque anticipado es
fundamental para evitar peligros y garantizar un ambiente seguro para todos.

El disefio metodoldgico utilizado en este trabajo para recopilar e interpretar datos de
seguridad radioldgica no solo seré facil de seguir para el Hospital Maximiliano Peralta, sino que
puede servir de guia a otros hospitales. Agregandose de una forma no sesgada a los avances
encontrados, es posible establecer conclusiones que aclarezcan tanto el buen resultado de espaldas,
como lo que plausiblemente puedan ser los efectos negativos debidos a los cambios hechos en
documento (Padilla, 2011).

Este devenir sistematico no es s6lo un firme soporte de toma de decisiones, sino que asienta
asimismo, un clima propiciador de aprendizaje permanente. También, ademds de eso, los
proyectos de trabajo en grupo que habran de realizarse a lo largo de este proceso habilitaran a los

trabajadores a que recuenten su trabajo diario y su alcance que tiene el documento (CCSS, 2002).
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Este marco de didlogo y analisis es esencial a la hora de identificar problemas criticos e
implementar soluciones eficaces. Con el fin de alcanzar la opinién de los usuarios sobre la
seguridad radiologica, se establece un marco de trabajo que garantiza la validez, la fiabilidad y la
coherencia de dichas conclusiones emitidas.

Este enfoque no solo fortalece el desarrollo del equipo de trabajo, sino que también asegura
un alto nivel de proteccion, combinando asi dos aspectos que inicialmente podrian parecer
opuestos entre si. En definitiva, este estudio no busca solamente cumplir las regulaciones actuales,
también, establecer un nivel de calidad en la atencion radioldgica como objetivo principal.

Al mismo tiempo, fortalece al Hospital Maximiliano Peralta en términos de temas de salud
y seguridad, estableciendo un ambiente en el que tanto el paciente como el miembro del personal
se sientan protegidos y sean apreciados.

La radiacion ionizante que es utilizada en equipos de medicina de diagndstico de imagenes,
los rayos X, es un precioso instrumento de medicina contemporanea, pero con peligros intrinsecos
sobre personal técnico, pacientes y poblacion si no se establecen fundamentos de proteccion
radioldgica. Para tal efecto, el proceso de rehabilitacion de salas de rayos X de hospitales necesita
una auditoria minuciosa para asegurar el cumplimiento de las regulaciones internacionales y
locales de seguridad, especificamente del tipo de hospital que es el Maximiliano Peralta, el cual
forma parte de red de servicios de la CCSS.

A esta investigacion le viene un cardcter particularmente pertinente, debido a que el disefio,
el alistamiento y el arranque de nueva infraestructura radiologica tiene que garantizar que los
blindajes, los sistemas de aviso, la sefalizacion, los accesos de control, asi como las condiciones
de trabajo minimizan al méaximo la exposicion indebida a radiacion ionizante. Su interés en este

tipo de analisis descansa sobre los términos de fundamentacion, optimizacion de dosis y restriccion
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de dosis adoptados por la Comision Internacional de Proteccion Radioldgica en informe (ICRP,
2007) y recogidos en estandares basicos de proteccion de la Agencia Internacional de Energia
Atdémica en su documento (IAEA, 2014).

A nivel nacional, el cumplimiento de regulacion de proteccion radiologica de la Secretaria
de Salud de 2004 (Ministerio de Salud, 2005) y de las guias técnicas que distribuye el Consejo
Nacional de Energia Atomica (ARN, 2021) es imprescindible para asegurar las disposiciones de
operaciones de equipos radioldgicos de criterios de asistencia técnicamente actualizados y de
vigilancias periddicas que certifiquen eficiencias de protecciones de tipo estructural y de trabajo.
A nivel académico, ofrece un trabajo practico que concita teorias de electronica clinica con
parametros de seguridad radioldgica, sumado al andlisis de infraestructura hospitalaria de caracter
técnico.

Por lo tanto, esta tesis no solo resulta oportuna, sino necesaria, para fomentar actitudes
responsables a la hora de renovar espacios que impliquen radiacion ionizante y se proyecta como
una herramienta eficaz para la toma de decisiones en futuros proyectos de intervencion de este tipo
en otros hospitales del pais.

Tabla 1.

Cuadro Comparativo. Aplicacion de Principios de Proteccion Radiologica segun ICRP. (2007)
en el HMPJ

Principio ICRP Descripcion General  Aplicacion Observada Nivel de Observaciones
103 (2007) en el HMPJ Cumplimiento Técnicas
Justificacion Toda practica que Los estudios Cumplido Existen protocolos de
implique exposicion a  radioldgicos se indican validacion clinica
radiacion debe generar  Unicamente bajo antes del
mas beneficio que criterios médicos. procedimiento.
dafio.
Optimizacion La exposicion debe Se cuenta con blindaje Parcialmente  Se recomienda reforzar
(ALARA) mantenerse tan baja estructural, colimadores cumplido la capacitacion
como sea automaticos, continua y simulacros.
razonablemente sefalizacion,
alcanzable, protocolos de

considerando factores
econdmicos y sociales.

emergencia y
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Principio ICRP Descripcion General  Aplicacion Observada Nivel de Observaciones
103 (2007) en el HMPJ Cumplimiento Técnicas
formacion técnica
basica.
Limitacion de Se establecen limites Dosimetria ocupacional Cumplido Es necesario mantener
dosis de dosis: 20 mSv/afio reportada por debajo de registros actualizados
para trabajadores los umbrales. Blindaje de exposicion
expuestos y 1| mSv/afio  de 1.12 mmPb cumple individual.
para el publico general. con los niveles
permitidos.
Evaluacién de Se deben identificar y Existe sefializacion, Parcialmente  Faltan protocolos de
riesgos minimizar los riesgos monitoreo y cumplido analisis posincidente y
de exposicion en cada  procedimientos de verificacion periddica
procedimiento. control para accesos y externa.
emergencias.
Responsabilidad  Las instituciones deben La CCSS ha Cumplido Se recomienda
institucional establecer sistemas de incorporado estandarizar
gestion de seguridad formularios de evaluaciones entre
radioldgica y mantener  cumplimiento (F-CA- hospitales publicos.
la documentacion. 6C) y seguimiento en
compras y
mantenimiento.
Formacion y Todo el personal debe ~ Existe formacion inicial Parcial Se debe establecer un
competencia estar capacitado en y algunas programa anual
proteccion radioloégica  actualizaciones. obligatorio con

y Sus principios.

evaluacion.

Nota. Elaboracion propia. Cuadro Comparativo en base a (ICRP, 2007); (CCSS_N, 2022); (CCSS_L,

2024) . Adaptado a CCSS HMPJ (2025).

Tabla 2.

Comparacion con Recomendaciones de la OIEA (IAEA Safety Standards GSR Parte 3 y SSG-46)

Requisito Descripcion Aplicacion en el HMPJ Nivel de Observaciones
OIEA Cumplimiento
Justificacion Debe haber una El hospital cuenta con Cumplido Necesario formalizar
de practicas evaluacion de beneficios protocolos médicos para documentacion en
frente a riesgos antes de indicar estudios todos los servicios.
aplicar procedimientos radiologicos.
con radiacion.
Control de Deben mantenerse Dosimetria disponible Cumplido Verificar
exposicion registros de dosis y para técnicos. Blindaje periodicidad de
ocupacional control de exposicion del ~ estructural cumple con lectura y
personal. requisitos. seguimiento.
Evaluacién y Todos los equipos deben El equipo Shimadzu Cumplido Integrar controles
mantenimiento ser evaluados RADspeed Pro cuenta cruzados con el
de equipos peridodicamente y con mantenimiento proveedor y entes
mantenerse bajo programado y pruebas externos.
estandares técnicos. de aceptacion.
Preparacion Deben existir protocolos Protocolos basicos de Parcial Faltan simulacros
ante ante incidentes por emergencia y documentados y
emergencias sefializacion activa.
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Requisito Descripcion Aplicacion en el HMPJ Nivel de Observaciones
OIEA Cumplimiento
sobreexposicion o fallos manuales especificos
técnicos. de respuesta.
Capacitacion Se debe capacitar a todo Formacion inicial Parcial Requiere
del personal el personal en proteccion  aplicada sin programa institucionalizar plan
radiolégica y anual establecido. anual obligatorio con
emergencias. validacion.
Auditoria y Las instalaciones deben Solo auditorias internas Parcial Recomendable
mejora someterse a auditorias y revision técnica establecer sistema de
continua internas y externas. limitada. auditoria regular con

validacion externa.

Nota. Elaboracion propia. Cuadro Comparativo en base a (OIEA, 2014); (CCSS_N, 2022). Adaptado a CCSS

HMPJ (2025).

Tabla 3.

Comparacion con el Decreto Ejecutivo N.° 24037-S (Costa Rica)

Articulo/Principio Requisito Situacién observada  Cumplimiento Comentarios
en el HMPJ

Art. 7,12, 14 Clasificacion y Sala 1 de Rayos X Cumplido Licencias en regla y
licenciamiento de cumple con documentacion
instalaciones y clasificacion de uso presente.
operadores médico; operador

licenciado.

Art. 66 Limite de dosis Registros de dosimetria Cumplido Se recomienda
ocupacional (20 indican cumplimiento. mantener trazabilidad
mSv/afio) electronica.

Art. 73-78 Sistemas de dosimetria ~ Uso de dosimetros Cumplido Falta protocolo en
personal y evaluacion pasivos; revisiones caso de
periddica regulares. sobreexposicion.
Art. 89-92 Sefializacion, acceso Sefializacion conforme; Cumplido Verificar
restringido y proteccion  blindaje de 1.12 mmPb especificaciones con
estructural adecuado. energias mayores a
100 kVp.

Art. 110-114 Capacitacion y Formacion inicial Parcial Se sugiere incluir
actualizacion del brindada. Sin programa formacion anual
personal expuesto de actualizacion obligatoria con

continuo. evaluacion.

Art. 128-135 Emergencias y planes Sefializacion activa, Parcial Desarrollar manual
de contingencia pero sin simulacros institucional

recientes. especifico de
respuesta ante
emergencias.
Art. 150 Auditoria y control Supervision interna por Cumplido Reforzar

institucional

la Seccion de Control
de Radiaciones
Ionizantes.

sistematizacion del
control en nuevas
compras.

Nota. Elaboracion propia. Cuadro Comparativo en base a (Ministerio de Salud, 2024); (Padilla,

2011). Adaptado a CCSS HMPJ (2025).
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ANTECEDENTES

La restauracion de la Sala 1 de Rayos X en el Hospital Maximiliano Peralta Jiménez
(HMPJ) es un momento crucial para asegurar la seguridad radiologica del personal, los pacientes
y la poblacion en general. Esta medida es particularmente importante en un contexto en que la
aplicacion de equipo emisor de rayos X ionizantes aumentd en un significativo grado en los
ultimos afios y en la que, en la adquisiciéon y modernizaciéon aiin quedan vacios normativos y
técnicos en los procesos.

De acuerdo con cifras del Ministerio de Salud de Costa Rica (Ministerio de Salud, 2024)
se ha detectado un estado de infraestructura inadecuada en un 27% de los servicios de
imagenologia evaluados a escala nacional, representando un peligro para la seguridad y la salud
ocupacional y la del paciente. Igualmente, la Comision Nacional de Emergencias (CNE, 2020)
sefala que més de 1200 trabajadores figuran como ocupacionalmente expuestos a la radiacion
ionizante en Costa Rica y los servicios hospitalarios son los nucleos centrales de riesgo.

Caso paradigmatico fue el registrado en 1997 en el Hospital San Juan de Dios, cuando un
malentendido en la interpretacion de tiempos de exposicion en su equipo Theratron-80 causo
accidentalmente sobredosificacion en varios pacientes tratados, derivdndose en efectos adversos
que hicieron necesaria el decaimiento de la normativa en vigor seglin informe (OIEA, 1999). Este
suceso atrajo un conjunto de revisiones en reglamentos costarricenses, pero aun continia la
ausencia en la normativa de un protocolo técnico especifico para orientar los procesos de
renovacion de sala radioldgica.

El Hospital Maximiliano Peralta, por su parte, realiza un promedio mensual de 4000

estudios radiologicos en sus salas actuales, segin los reportes administrativos de la (CCSS, 2023).
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CENTRAL
Dado este volumen de atencion, cualquier deficiencia en el blindaje estructural, la calibracion de
equipos o el cumplimiento de estandares internacionales pueden tener consecuencias serias en la
salud ocupacional del personal técnico y médica, asi como en la seguridad de los pacientes y
visitantes.

Ademas, la infraestructura fisica del Hospital fue disefiada hace mas de dos décadas, lo que
exige adaptar las instalaciones a las nuevas tecnologias radiologicas bajo un enfoque de
modernizacion segura y sostenible. En este contexto, aplicar los principios fundamentales de
proteccion radiologica justificacion, optimizacion (ALARA) y limitacion de dosis no solo es una
exigencia normativa, sino un deber institucional con la salud publica.

Este trabajo se propone, asi, como un estudio técnico y normativo estricto que legitime la
brecha en la actualidad, confirme la idoneidad del equipo seleccionado como consecuencia de la
adquisicion (Shimadzu RADspeed Pro) y sugiera directrices para su aplicacion en futuras
situaciones similares en la red hospitalaria de la CCSS. El espacio sistematico de la normativa y
la estrategia técnico-interdisciplinaria consolidan la dimension aplicada del estudio y su valor
como recurso de planificacion, gestion y mejora continua en la seguridad radioldgica hospitalaria.
Antecedentes Internacionales

La proteccion radiologica ha evolucionado a nivel internacional desde el inicio del
descubrimiento de los rayos X por Wilhelm Roentgen en 1895, marcando el inicio de una
disciplina multidisciplinaria orientada a garantizar el uso seguro de radiacion en medicina,
industria y ciencia.

Los efectos nocivos vistos durante las primeras décadas como quemaduras, cataratas y
leucemias impulsaron la creacion de organismos como la Comision Internacional de Proteccion

Radiologica (ICRP, 2007) y mas tarde, el Organismo Internacional de Energia Atdmica. Estas
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instituciones establecieron principios rectores como la justificacion, optimizacion (ALARA) y
limitacién de dosis, hoy fundamento global de la proteccion radioldgica (ICRP, 2007); (OIEA,
2018).

Tras los accidentes como Chernobil (1986) y Fukushima (2011), se reforzaron las
regulaciones y la cooperacion entre naciones para asegurar el cumplimiento de estandares mas
exigentes. Asimismo, la Union Europea, mediante la Directiva 2013/59/EURATOM, introdujo
requisitos comunes de seguridad para todos los Estados integrantes en cuanto a diagndstico,
terapias y control ambiental (Union Europea, 2013).

Actualmente, la exposicion promedio de los profesionales sanitarios ha reducido
notablemente, pasando de 70 mSv por afio en las décadas tempranas a valores promedio entre 20
y 50 mSv anuales, gracias a mejores blindajes, controles técnicos y educacion continua (Boice,
2020).

El Organismo Internacional de Energia Atomica, en conjunto con la Organizacion Mundial
de la Salud, contintia promoviendo guias técnicas, estdndares de diseflo, protocolos de emergencia
y asistencia técnica para paises en vias de desarrollo como Costa Rica.

En concordancia con el origen de los rayos X, su aplicacion en el campo médico e industrial
y en adicion con el estudio de los efectos que se pueden provocar en los seres vivos, es que se
originé la necesidad de crear una herramienta que oriente al ser humano en una forma mas eficiente
y segura de maniobrar la radiacion, debido a esto es que se estd desarrollando con la actividad
multidisciplinar conocida hoy como proteccion radioldgica, la cual comenz6 a originarse durante
la década de 1895-1914 y evolucion6 en paralelo a la investigacion y comprension de los rayos x.
La proteccion y seguridad radioldgica ha evolucionado de forma positiva para los profesionistas

relacionados con el area de radiologia, dicho cambio se ha observado desde el afio 1930 en forma
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de una reduccion considerable de la dosimetria personal de los individuos relacionadas con el uso
de radiacion, siendo la dosimetria personal media de 70 mSv al afo originalmente, mientras que
desde la aplicacion de las normas y recomendaciones de proteccion y seguridad radioldgica se
logroé reducir la dosimetria personal a valores que rondan desde los 20 a 50 mSv anuales para los
profesionales que trabajan con radiacioén (Boice, 2020).

A continuacion, se sefiala una breve descripcion de los periodos en los que se produjeron
avances importantes que modelaron lo que actualmente conocemos como proteccion y seguridad
radiologica: antes de 1895, los primeros hallazgos alrededor de la existencia de los rayos ionizantes
como el tubo de Crooks (1879) y otros avances cientificos que facilitaron entender e investigar
este tipo de energia (Saucedo-Almazan, 2004).

Periodo entre 1895 y 1914: los rayos x son descubiertos en 1895 por parte del fisico teuto-
aleman, Wilhelm Conrad Roentgen, quien inicia una era de experimentacion de este tipo de
energia, posteriormente, a mediados de esta década, se utilizd con propdsitos médicos e
industriales, pero esta practica decayo desde que se evidenciaron efectos dafiinos con el uso de la
radiacion como: eritemas, lesiones oculares, quemaduras, dermatitis e incluso, en algunos casos,
cancer, quedando su uso de los rayos x de esta década en restriccion, solo al ambito médico
(Ramos, 2007).

En 1896 en la urbe de Chicago, antecesores de proteccion e seguridades radioldgicas al
estilo de Conrad Fuchs, caben las primeras indicaciones tendientes al evitamiento de efectos de
los rayos X, los cuales residian variables tales como el tiempo de la vision o distancia desde la
emanacion de los rayos x hasta seres en el seguimiento de ese entorno. En 1896 el norteamericano
William Herber Rollins cred un fluoroscopio intraoral con el fin de llevar a cabo estudios de los

premolares y molares, la manipulacion del equipo llevé al dafio de quemaduras de irradiacion en
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su mano, lo que desencadend6 en el odontologo el interés devolviendo a poner en practica medidas
tendientes a mantenerlo al abrigo de los dafiinos efectos de la irradiacion.

Posteriormente a su investigacion cred y publico el primer documento que analizaba los
peligros del uso de los rayos x cuando introdujo conceptos como colimacion, filtracion y otros
medios de proteccion personal, cabe mencionar que sus advertencias pasaron inadvertidas hasta
muchos afios después (Boice, 2020).

En 1907, durante una de estas reuniones de la Sociedad Americana de Rayos Roentgen, un
fabricante de equipos llamado Wagner presentdé una serie de dispositivos fotograficos que
permitian detectar si quienes los portaban habian estado expuestos a la radiacion (Boice, 2020).
En 1911, la exposicion a los rayos X se relacion6 con varios casos de sarcoma, pero no fue hasta
1913 cuando la Sociedad de Rayos Roentgen publico las primeras recomendaciones oficiales sobre
blindaje y medidas de proteccion contra los efectos nocivos de la radiacion (Saucedo-Almazan,
2004).

Primera Guerra Mundial, 1914-1918: se desarroll6 la fabricacion de rayos x se realizaron
varios disenos (vehiculos con equipo portatil de rayos x) suministrados por la cientifica Marie
Curie de urgencia para atender la necesidad del empleo de los rayos x en el teatro de operaciones
de guerra con propositos de diagnosticos médicos. Al ser utilizados de manera prolongada estos
equipos dieron principio al reporte de varios casos de lesiones agudas por radiacion, como:
irritacion ocular, quemaduras, eritemas, anemias aplasicas e incluyendo casos de leucemia
(Saucedo-Almazan, 2004). Al observarse lesiones, un grupo de cientificos como Albers
Schonberg, quien sufti6 por los efectos de empleo de radiacion en la contienda, se dio a la obra de

desactualizar las bases de originar la ciencia de proteccion y seguridad radiologicas, ademas de
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acotar informacion de algunos temas como restricciones en distancia, tiempo de excitacion de esta,
y las propiedades de blindaje (Boice, 2020).

Posterior a la guerra, 1919-1938: debido al esfuerzo global se crean organismos
responsables de las recomendaciones y de las correspondientes normativas al uso de la radiacion,
siendo los que presiden este proyecto, distinguidos cientificos estadounidenses e ingleses segin
su especialidad (radio-tratamiento y radiodiagndstico). Nace la Comision Internacional de
Proteccion Radioldgica o ICRP por sus siglas en inglés y dicho 6rgano establece como el Roentgen
a la unidad de medida de los rayos x (Ramos, 2007); (Ortiz, 2017). En 1920 nace la primera
sociedad de tecnologos radiodlogos, hasta tres afios después se da a conocer como la American
Society de Radiology Technicians (Saucedo-Almazan, 2004). En 1925 se celebra el primer
Congreso Internacional de Radiologia en el distrito de Westminster Londres cuando también nacen
los primeros comités destinados tinicamente a proteccion radiologica (Ramos, 2007).

Dado el alto indice de lesiones tardias en el personal de la sanidad de la guerra, se suma
esfuerzo internacional para determinar los efectos de larga duracion de la interaccion de los rayos
X, iniciando entonces los experimentos en vegetales para observar los efectos de la irradiacion en
organismos vivos, obteniéndose mutaciones genéticas al resultado de la irradiacion (Ramos,
2007); (Ortiz, 2017). Se aplican programas de riesgos de faena al personal ocupacionalmente
expuesto, en los cuales se trazan los limites maximos de dosis respecto a cuanto puede estar
expuesto el personal, ademas de que se incrementan los periodos vacacionales, pruebas periddicas
de sangre, ilimitacion de blindajes especificos y delimitacion de areas para minimizar irradiacion
de personal colindante de areas donde se manipulen los rayos x (Boice, 2020).

Segunda Guerra Mundial, 1939-1945: se desarrolla la primera bomba nuclear y se abre

paso al desarrollo de otras armas de esta naturaleza, desde la investigacion destinada al desarrollo
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de esta municion y los resultados derivados de su aplicacion se accede a gran cantidad de
informacion relativa a la proteccion radiologica, la cual integra conceptos como los siguientes:
justificacion del riesgo respecto al beneficio obtenido, precauciones respecto a poblaciones
susceptibles, deteccion de la radiosensibilidad de determinados organos, radiacion dispersa,
preparacion y optimizacion (Ramos, 2007).

Posterior a la Segunda Guerra Mundial, 1946-1960: se incorpora el uso de radioisotopos
producidos desde los reactores nucleares empleados en la guerra al uso terapéutico en la medicina
y segun el empleo de los mismos elementos, se toman limites especificos de dosis sobre los casos.
Se llega a los conceptos de dosis equivalente, dosis absorbida, no riesgo cero, tan bajo como sea
razonablemente posible (ALARA, abreviatura en inglés) y se origina la ciencia de la radiobiologia
(Boice, 2020). En 1957 se origina el Organismo Internacional de Energia Atémica (IAEA, por sus
siglas en inglés) que tiene el fin de publicitar la aplicacion de las tecnologias nucleares aplicadas
con fines pacificos en términos de seguridad tecnolodgica y fisica (Saucedo-Almazan, 2004). Se
establecen los efectos tardios de irradiacion que determinan la gravedad de cada sistema de
organos, ademas, dicho evento origina las tres especialidades de uso de cada irradiacion, siendo
ellas las siguientes: radiodiagnostico, radioterapia y medicina nuclear (Boice, 2020).

Periodo entre 1970 y 1990: este periodo se caracteriza principalmente por el descubrimiento
y evolucion de la tomografia computarizada, el desarrollo de nuevos farmacos a base del
radiois6topo: Technetium (TC99) da origen a la tomografia por emision de positrones, PET, por
sus siglas en inglés; se desarrollan nuevas técnicas de intervencionismo guiado por imagenes
radiologicas, se desarrollan dosimetros mas especializados, se optimiza el peso de los equipos de
proteccion personal como los mandiles plomados, ademas de que en este periodo se desarrollan

los primeros artefactos que permitan simular exploraciones y tratamientos (fantomas) (Boice,
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2020); (Ortiz, 2017). Se establecen tres bases esenciales que guian la filosofia de la proteccion
radioldgica:

* Ninguna exploracion debe ser realizada sin un beneficio claro.

* Todas las exposiciones deben cumplir el criterio ALARA.

* La dosis equivalente de los individuos no debe sobrepasar los limites recomendados

(Ramos, 2007).

Nuevo milenio: las comisiones internacionales modifican los limites de dosimetria anuales
sobre la retina (20 mSv/afio) y para el cuerpo entero (50 mSv/afio) para personal ocupacionalmente
expuesto. En el caso del publico no afin al area, pero que, por situacion médica, se ve en contacto
con radiacion es de 5 mSv al afio (Ramos, 2007).

Década de 2000 a 2010: supone grandes avances en la revolucion digital, situacion que
representa una reduccion considerable de gastos de recursos y una reduccion notable de la dosis
por imagen (Boice, 2020). Se desarrolla un sistema de imagen hibrida, la cual reduce tanto el
tiempo de exploracion como la dosis de radiacion durante procedimientos de fluoroscopia (Ramos,
2007); (Ortiz, 2017); (Hanson, 2010).

Finalmente, cabe destacar que los comités internacionales y nacionales en cada pais
investigan, experimentan y desarrollan continuamente procedimientos para maximizar la
manipulacion de la radiacion y, en consecuencia, minimizar a cero las dosis de radiacion a las que
se ven sometidos los pacientes y el personal. La aplicacion de radiaciones ionizantes en sectores
como la medicina, la generacion de energia, la industria y la investigacion ha tenido un impacto
positivo general en la sociedad. Sin embargo, su aplicacion conlleva riesgos que deben controlarse
mediante regulaciones rigurosas para garantizar la seguridad no solo de las personas, sino también

del medio ambiente en su documento (ININ, 2024). La proteccion radiologica consiste en un
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conjunto de medidas destinadas a minimizar dichos riesgos y promover el uso responsable de la
radiacion ionizante, procurando que las exposiciones se mantengan dentro de margenes seguros
(ININ, 2024).

Entre los componentes fundamentales de la seguridad radioldgica se encuentra el equilibrio
entre la proteccion del paciente y del personal. En el trabajo intervencionista, los médicos tienden
a recibir dosis de radiacion mas altas que el personal de otros sectores, principalmente debido a la
radiacion emitida por el paciente. Esta radiacion es directamente proporcional a la intensidad con
la que la radiacion incide sobre el cuerpo del paciente. Como resultado, muchas de las estrategias
dirigidas al paciente para minimizar la dosis terminan reduciendo la dosis del personal de forma
uniforme (Miller, 2010). Algunas de estas estrategias incluyen la retencion de la Gltima imagen,
la reduccion del tiempo de fluoroscopia, el uso de frecuencias pulsadas que tienden al nivel mas
bajo posible y la dosificacion de la impresion en menor cantidad (Dendy, 2012). No obstante, no
todas las medidas enfocadas en proteger al paciente resultan efectivas para el personal. Algunas
técnicas, como reducir el uso de aumentos electronicos o cambiar el angulo del haz, pueden
disminuir la dosis que recibe el paciente sin afectar significativamente la radiacion dispersa. En
cambio, los dispositivos de proteccion personal como pantallas colgantes, gafas de plomo,
delantales, protectores tiroideos y cortinas plomadas en las mesas son altamente eficaces para
reducir la exposicion del personal, aunque no influyen directamente en la dosis del paciente esto
segin documentacion (Miller, 2010).

Aplicar estos principios de forma rigurosa permite aprovechar al maximo los beneficios de
la radiacion ionizante al tiempo que se minimizan sus posibles efectos adversos. Las medidas
preventivas, el uso adecuado de tecnologia y unas normas bien definidas son esenciales para

reducir riesgos y garantizar la seguridad de profesionales, pacientes y la poblacion en general. A
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medida que la tecnologia avanza y se expande el uso de la radiacion en distintas areas, es crucial
fortalecer la cultura de la seguridad radioldgica y actualizar continuamente las normativas segun
los nuevos desafios que puedan surgir segin informes (ICRP, 2007); (OIEA, 2018).

En el plano internacional, la seguridad radiolégica ha sido un tema de atencidon constante
para diversas organizaciones especializadas, debido a la necesidad de establecer estandares
comunes que regulen el uso seguro de la radiacion en distintas industrias. Desde su fundacion en
1928, la Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP, 2007) ha sido una de las
principales entidades responsables de desarrollar principios y recomendaciones fundamentales que
han influido ampliamente en la legislacion y en las practicas nacionales.

El Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA, 2018), como organismo
dependiente de las Naciones Unidas, ha desempenado un papel clave al emitir normas de
seguridad, ofrecer asesoria técnica a los Estados miembros y coordinar programas de cooperacion
entre paises. Entre sus contribuciones mas relevantes se encuentra la elaboracion de las Normas
Bésicas de Seguridad Internacionales.

Desde la perspectiva de la salud publica, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS, 2016)
ha centrado sus esfuerzos en reducir las exposiciones médicas innecesarias, especialmente en
grupos vulnerables como los nifios y las mujeres embarazadas, colaborando en la creacion de guias
técnicas, campanas de sensibilizacion y formacion del personal sanitario.

En el contexto europeo, la Comunidad Europea de Energia Atomica (EURATOM) ha
establecido un marco normativo s6lido que armoniza las legislaciones de los Estados miembros y
garantiza una supervision eficaz del uso de las radiaciones en sectores claves como la medicina,

la industria y la investigacion. La Directiva 2013/59/EURATOM establece requisitos obligatorios
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que abarcan desde la justificacion de los procedimientos hasta la proteccion de los trabajadores y
la poblacion general (Unidon Europea, 2013).

Finalmente, los accidentes de Chernébil (1986) y Fukushima (2011) marcaron un antes y
un después en la historia de la seguridad radiologica. Estos eventos pusieron en evidencia la
urgente necesidad de mejorar los planes de emergencia, optimizar los sistemas de monitoreo y
reforzar los marcos normativos existentes. Como consecuencia, se consoliddo una cultura

internacional de seguridad basada en la transparencia, el aprendizaje continuo y la cooperacion

entre paises (ICRP, 2007); (OIEA, 2018).

Antecedentes Nacionales

La irradiacion terapéutica constituye una herramienta esencial en el tratamiento moderno
del céncer, tanto con fines curativos como paliativos, especialmente en pacientes con
enfermedades oncologicas avanzadas. Su efectividad radica en la capacidad de las radiaciones
ionizantes una forma de energia emitida por atomos en forma de particulas u ondas
electromagnéticas para destruir c€lulas tumorales con alta precision, minimizando el dafio a los

tejidos sanos circundantes (Organismo Internacional de Energia Atdmica (OIEA, 2018).

En agosto de 1996, el Hospital San Juan de Dios de Costa Rica incorpor6 dos unidades de
radioterapia: una Theratron-80 y una Alcyon CGR II, ambas operadas con pastillas de cobalto-60
como fuente radiactiva. La calibracion de estos dispositivos, crucial para asegurar una correcta
dosificacion de la radiacion, fue realizada en parte con el apoyo técnico de una especialista enviada
por el (OIEA, 1999), quien se encarg6 del equipo Theratron, mientras que el personal hospitalario

asumio la calibracion del Alcyon CGR II (Castro Urena, 2016).
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Segun Patricia Mora Rodriguez, pionera en fisica médica del pais, la dosimetria disciplina
encargada de medir la cantidad de radiacion absorbida por el cuerpo humano debe ejecutarse con
extrema precision sin margen de error. Esto es fundamental no solo en la radioterapia, sino
también, en medicina nuclear, en la cual se administran radiofarmacos en dosis exactas para el
diagnostico y tratamiento de diversas patologias (Comision Internacional de Proteccion
Radiologica) (ICRP, 2017). Empero, un mes después de la puesta en marcha de estos equipos, se
identificaron efectos adversos en varios pacientes.

Posteriormente, se descubridé que un error en la interpretacion del temporizador del panel
de control llevd a una sobreexposicion: se creyd que 0.3 unidades equivalian a 30 segundos,
cuando en realidad correspondian a solo 18 segundos. Este error de dosificacion, documentado
por (OIEA, 1999), expuso a los pacientes a niveles significativamente mds altos de radiacion de
lo recomendado (Castro Urefa, 2016).

Como respuesta a este tipo de incidentes, el Ministerio de Salud de Costa Rica publico el
25 de septiembre de 2024, el Reglamento sobre Proteccion y Seguridad Radiolégica en el Diario
Oficial La Gaceta N.° 178. Esta normativa establece un marco legal para proteger la vida, la salud
humana y el medio ambiente frente a los efectos nocivos de las radiaciones ionizantes, abarcando
actividades médicas, industriales, veterinarias y de investigacion (Ministerio de Salud, 2024).

El reglamento delimita las funciones del o6rgano regulador el Ministerio de Salud y
especifica las responsabilidades de los operadores, el personal ocupacionalmente expuesto y los
responsables de proteccion radioldgica. Ademads, contempla procedimientos para la manipulacion
segura de fuentes radiactivas, la importacion y exportacion de materiales radiactivos, la gestion de
residuos y la atencion de emergencias radioldgicas (OIEA, 2018). Entre los aspectos claves que

regula se incluyen:
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Manipulacion y almacenamiento de fuentes de radiacion.

o Transporte, importacion y exportacion de materiales radiactivos.
e Control de exposiciones médicas, ocupacionales y del publico.

e Gestion de residuos radiactivos.

e Prestacion de servicios técnicos a instalaciones radiologicas.

e Procedimientos de respuesta ante emergencias radiologicas.

La Dra. Mary Munive, vicepresidenta de la Republica y ministra de Salud, subray6 la

relevancia de este reglamento en declaraciones oficiales:

El uso de las radiaciones ha aumentado con el tiempo, lo cual es positivo para el desarrollo
cientifico y tecnologico. Sin embargo, su aplicacion inadecuada puede representar un riesgo
para la salud. Por ello, era fundamental contar con un reglamento que estableciera

directrices claras sobre este tema. (Ministerio de Salud, 2024)

Gracias al acompanamiento del OIEA, este reglamento se alinea con las normativas
internacionales, posicionando a Costa Rica como lider en regulacion de seguridad radioldgica en
América Latina. No obstante, se ha identificado una importante carencia en los registros nacionales
en relacion con la seguridad radioldgica durante procesos de remodelacion en salas de rayos X.
Estas remodelaciones afectan no solo la infraestructura fisica (paredes, techos, pisos, puertas
plomadas e instalaciones eléctricas), sino también, los dispositivos médicos (equipos de rayos X,
tomografos y unidades dentales) y al personal técnico que opera dichos sistemas.

En este contexto, uno de los pardmetros mas criticos en instalaciones radiologicas es la

dosis absorbida, la cual debe mantenerse por debajo de los limites establecidos legalmente para
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evitar efectos biologicos adversos tanto en pacientes como en el personal expuesto (ICRP, 2017).

La implementacion de blindajes fisicos adecuados y el uso de equipos calibrados son elementos

fundamentales para alcanzar este objetivo. Las areas hospitalarias de mayor riesgo radioldgico

incluyen:
1. Salas de procedimientos quirdargicos.
2. Areas de diagnéstico por imagen.
3. Zonas de alto transito de pacientes y personal.

Para mantener altos estandares de seguridad, el reglamento exige capacitacion continua.
Por ejemplo, el personal que trabaja en tomografia, radiografia, fluoroscopia y densitometria 6sea
debe participar en talleres anuales de actualizacion, impartidos por el responsable de seguridad
radiologica. En 2018 se document6 la formacion de 20 funcionarios en este ambito y estos datos
deben ser remitidos como constancia de cumplimiento normativo (Ministerio de Salud, 2024).

Ademas, cada sesion de capacitacion debe estar documentada mediante actas y recibos, lo
que permite un seguimiento riguroso por parte del ente regulador. Esta trazabilidad institucional
fortalece los procesos de control de calidad, promueve una cultura de seguridad y mejora
sustancialmente la gestion hospitalaria a largo plazo.
Andlisis Normativo en Relacion con la Proteccion Radiolégica en Costa Rica

El Decreto de Regulacion de Radiaciones lonizantes (Reglamento N.° 24037-S), emitido
por el Ministerio de Salud de Costa Rica, permite realizar un andlisis detallado sobre como esta
normativa influye en la evolucion y direccion de la proteccion radioldgica en el pais.

Este reglamento no solo consolida el marco legal, técnico y operativo necesario, sino que
también adapta al contexto nacional las recomendaciones del Organismo Internacional de Energia

Atomica (OIEA), evidenciando una coherencia entre la ciencia y la legislacion vigente. A
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continuacion, se desarrolla un analisis tematico de los puntos mas significativos que reflejan la
influencia normativa sobre la tesis.
Principios Bdsicos de Proteccion Radiologica
Tanto la tesis como el reglamento resaltan los tres pilares fundamentales:
o Justificacion: cada exposicion debe tener un beneficio neto.
e Optimizacion: se debe reducir la exposicion lo mas posible (criterio ALARA).
o Limitacion de dosis: no se deben superar los niveles permitidos para proteger la salud.
Estos principios estan formalizados en el Articulo 66 del reglamento y, aunque las
exposiciones médicas solo requieren justificacion y optimizacion, el resto debe cumplir con los
tres. Esta vision esta alineada con los lineamientos del ICRP y el marco ético citado en la tesis
(ICRP, 2007).
Clasificacion de Instalaciones y Requisitos de Operacion
El reglamento tipifica las instalaciones en cuatro categorias (I a IV) segin riesgo, tipo de
fuente y complejidad (Art. 8). Ademas, establece requisitos para:
e Obtener permisos de construccion y operacion (Art. 9-13).
o Presentar documentacion técnica y contar con personal calificado (Art. 14-22).
La tesis relaciona este marco con la mejora en la gestion del riesgo ocupacional,

particularmente en radiologia diagndstica, terapéutica e industrial (Saucedo-Almazan, 2004).

Limites de dosis y dosimetria personal
El reglamento es claro en establecer controles sobre la exposicion:
e 20 mSv anuales como limite general para trabajadores, con maximos de 50 mSv por afio y

no mas de 100 mSv en cinco afos (Art. 68).
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e 1 mSv al afio para el publico general.

e Uso obligatorio de dosimetros personales (Art. 73-78) y conservacion de historiales (Art.
76-77).

e Esto respalda lo documentado en el informe sobre la reduccion historica de la dosis media

de exposicion, de 70 mSv a niveles entre 20 y 50 mSv (Boice, 2020).
Formacion y Licenciamiento del Personal

El Decreto Ejecutivo N.° 24037-S establece de forma explicita que los operadores de
equipos radioldgicos y los responsables de proteccion radioldgica deben contar con formacion
técnica acreditada, licencias vigentes y evaluaciones periddicas tanto fisicas como psicoldgicas
(Articulos 23 al 32). Estas exigencias no son meros requisitos administrativos, sino parte de una
estrategia integral de seguridad radiologica, cuyo objetivo es proteger al personal
ocupacionalmente expuesto, a los pacientes y a la comunidad en general (Ministerio de Salud,
2005).

En el Hospital Maximiliano Peralta Jiménez (HMPJ), la relevancia de estas disposiciones
se acentua debido al alto volumen de estudios radiologicos realizados cada mes con un alrededor
de 4000 procedimientos y a la variedad de servicios que utilizan imagenologia, como urgencias,
pediatria, ortopedia y cirugia. Esta elevada carga asistencial incrementa el riesgo de errores
técnicos, repeticiones innecesarias y exposiciones indebidas si no existe un mejor control para la
capacitacion y acreditacion del personal.

La normativa reconoce que el manejo seguro de equipos emisores de radiacion ionizante
requiere competencias técnicas especializadas. No basta con el conocimiento operativo basico: se

requiere comprension profunda de principios de proteccion radioldgica como la justificacion de
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cada procedimiento, la optimizacion de la dosis (ALARA) y la limitacién de la exposicion. La
adecuada aplicacion de estos principios depende directamente de la formaciéon y actualizacion
constante de los operadores.

En este sentido, los organismos internacionales como la Comision Internacional de
Proteccion Radioldgica (ICRP) y el Organismo Internacional de Energia Atéomica (OIEA)
recomiendan de manera enfatica que los paises implementen programas formales de
licenciamiento y educacion continua, respaldados por evaluaciones periodicas que garanticen la
competencia técnica y el estado fisico y mental del personal (ICRP, 2007); (OIEA, 2018). La tesis
destaca que esta vision multidisciplinaria no solo incluye la fisica médica y la dosimetria, sino
también, aspectos de anatomia, fisiologia, bioética, normativa legal y gestion del riesgo.

Para el caso del HMPJ, el cumplimiento constante de estas obligaciones normativas
representa un compromiso institucional con la calidad y la seguridad. Permite reducir las
probabilidades de incidentes por sobreexposicion, mejorar la calidad diagnostica de los estudios
radiologicos y se protege la salud ocupacional del personal, garantizando la confianza de los
pacientes en los servicios de salud publica.

Por lo tanto, la implementacion efectiva del reglamento no debe entenderse como un
requisito burocratico, sino como un pilar fundamental para consolidar una cultura de seguridad
radiologica sostenible. La formacidn continua, la acreditacion formal y la evaluacion periddica del
personal constituyen estrategias imprescindibles para mantener niveles dptimos de proteccion,
asegurar el cumplimiento de estandares internacionales y fortalecer la posicion del hospital como

un centro de atencidn responsable y de alta calidad.
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Gestion de Desechos Radiactivos y Respuesta a Emergencias
Los articulos 84 a 91 regulan la gestion de residuos radiactivos, mientras que los articulos
101 a 106 abordan los planes de emergencia. Estas disposiciones evidencian un enfoque técnico
actualizado para prevenir riesgos ambientales y sanitarios, tema tratado en la tesis como resultado
de malas préacticas del pasado (Saucedo-Almazan, 2004).
Fiscalizacion, Control y Sanciones
El reglamento designa al Ministerio de Salud como autoridad competente (Art. 7),
facultado para:
e Realizar inspecciones periodicas (Cap. XIII).
e Aplicar sanciones (Art. 107-109).
e Ordenar correcciones o suspender operaciones ante riesgos.

Esto responde a la necesidad de supervision estatal constante, aspecto que la tesis considera

esencial para la proteccion de trabajadores, pacientes y el medio ambiente.

Decreto Ejecutivo N.° 24037-S: Reglamento de Proteccion y Seguridad Radiologica

Es la normativa costarricense principal para el uso seguro de las radiaciones ionizantes.
Contenido General

Este reglamento establece:

e Los principios de proteccion radiologica: justificacion, optimizacion (ALARA) y

limitacion de dosis.
e Requisitos para instalaciones que usan radiacion ionizante.
e Reglas para licenciamiento y autorizacion de practicas.

e Obligaciones de los titulares, operadores y responsables de proteccion radioldgica.
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e Limites de dosis para trabajadores y publico
e Control de fuentes radiactivas, transporte y desecho de residuos radiactivos.
Articulado Clave (Ejemplo Resumido)
e Articulos 1-8: Disposiciones generales y definiciones.
e Articulos 9-22: Principios de proteccion y seguridad.
e Articulos 23-32: Requisitos de formacion, licencias y exdmenes médicos para operadores.
o Articulos 33-58: Condiciones para instalaciones, planes de emergencia y monitoreo.
e Articulos 59—64: Inspeccion y sanciones.
Vigencia y Publicacion
o Firmado: 22 de febrero de 1995.
o Publicado en La Gaceta: N.° 56 del 20 de marzo de 1995.
e Emisor: Ministerio de Salud de Costa Rica.
Conclusion del Andlisis

El Reglamento N.° 24037-S no solo apoya los argumentos historicos, éticos y cientificos
expuestos en la tesis, sino que los convierte en normas legalmente exigibles, consolidando un
sistema de proteccion integral. Este marco fortalece la documentacion presentada: el desarrollo de
la proteccion radiologica en Costa Rica ha sido progresivo, interdisciplinario y respaldado por la
evidencia cientifica y normativa internacional.

El andlisis de esta normativa, desde una metodologia documental, demuestra que la
legislacion ha sido clave para reducir riesgos, proteger la salud humana y asegurar estandares de
calidad en el uso de radiaciones ionizantes.

Por ultimo, cabe mencionar que los comités internacionales y nacionales de cada pais se

encuentran en constante investigacion, experimentacion y desarrollo de métodos que optimicen la
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manipulacion de radiacion y, por ende, reduzcan al minimo las dosis de radiacion a las que son
sometidos tanto los pacientes como el personal relacionado con el area de imagen.

El uso de radiaciones ionizantes en campos como la medicina, la generacion de energia, la
industria y la investigacion ha tenido un efecto positivo significativo para la sociedad. No obstante,
su aplicacion implica riesgos que requieren de regulaciones estrictas para asegurar la proteccion
tanto de las personas como del entorno (ININ, 2024).

La proteccidn radioldgica se compone de un conjunto de acciones orientadas a disminuir
estos riesgos y a fomentar el uso responsable de la radiacion ionizante, procurando que las
exposiciones se mantengan dentro de margenes seguros (ININ, 2024)

Uno de los aspectos esenciales dentro de la seguridad radiologica es el equilibrio entre la
proteccion del paciente y la proteccion del personal. En procedimientos intervencionistas, el
personal médico suele recibir dosis mas elevadas de radiacion que otros trabajadores del sector,
debido principalmente a la radiacion que se dispersa desde el paciente. Esta dispersion depende de
la cantidad de radiacion que incide sobre el cuerpo del paciente. Por ello, muchas de las estrategias
disefiadas para reducir la dosis al paciente también ayudan a disminuir la exposicion del personal
sanitario (Miller, 2010).

Entre estas estrategias se encuentran la retencion de la ultima imagen, la reduccion del tiempo
de fluoroscopia, el uso de frecuencias pulsadas mas bajas y la aplicacién de niveles més bajos de
dosis (Dendy, 2012). No obstante, no todas las medidas enfocadas en proteger al paciente resultan
efectivas para el personal. Algunas técnicas, como reducir el uso de aumentos electronicos o
cambiar el angulo del haz, pueden disminuir la dosis que recibe el paciente sin afectar
significativamente la radiacion dispersa. En cambio, los dispositivos de proteccion personal como

pantallas colgantes, gafas de plomo, delantales, protectores tiroideos y cortinas plomadas en las
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mesas son altamente eficaces para reducir la exposicion del personal, aunque no influyen
directamente en la dosis del paciente (Miller, 2010).

Desde la perspectiva de la salud publica, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2016)
ha centrado sus esfuerzos en reducir las exposiciones médicas innecesarias, especialmente en
grupos vulnerables como nifios y mujeres embarazadas, colaborando en la creacion de guias
técnicas, campafas de sensibilizacion y formacion del personal sanitario.

En el contexto europeo, la Comunidad Europea de Energia Atoémica (EURATOM) ha
establecido un marco normativo s6lido que armoniza las legislaciones de los Estados miembros y
garantiza una supervision eficaz del uso de las radiaciones en sectores clave como la medicina, la
industria y la investigacion. La Directiva 2013/59/EURATOM establece requisitos obligatorios
que van desde la justificacion de procedimientos hasta la proteccion de los trabajadores y la
poblacion general (Unidon Europea, 2013).

En resumen, los accidentes nucleares de Chernébil (1986) y Fukushima (2011) fueron hitos
destacados que, para siempre tuvieron un impacto radical sobre la percepcion mundial hacia la
seguridad radioldgica. La desgracia expuso con rudeza manifiesta, cuan indefensos estaban los
defensores y dejo claro que era menester reevaluar exhaustivamente planes para emergencia,
reforzar las aptitudes para reaccion técnica y reafirmar las normas para la seguridad. A raiz de tales
tragedias, la comunidad ha ido trabajando para desarrollar una cultura para la seguridad radiologica
mucho mas robusta, con solida base para la transparencia, la responsabilidad compartida,
aprendizaje continuo y cooperacion entre Estados, con vistas a preservar cada vez con mayor
eficacia a las personas y el medio ambiente contra el dafio de la radiacion ionizante (ICRP, 2007);

(OIEA, 2018).
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PROYECCIONES

Proyecciones Estratégicas para el Servicio de Radiologia del HMPJ

Se plantean las siguientes proyecciones con base en la dinamica clinica del Hospital

Maximiliano Peralta Jiménez (HMPJ), para mejorar la eficiencia diagnostica, la seguridad

radioldgica y la sostenibilidad operativa del servicio de imagenologia.

1. Implementar Guias Nacionales para la Evaluacion Técnica Preadquisicion

Justificacion: la ausencia de protocolos nacionales estandarizados genera adquisiciones
basadas en criterios comerciales o presupuestarios sin un andlisis integral costo-
beneficio clinico.

Meta concreta: desarrollar una guia validada por el Ministerio de Salud y la CCSS para
aplicar evaluaciones técnico-normativas comparativas antes de toda compra.
Indicador de éxito: aplicacion piloto de la guia en al menos tres hospitales de la red

CCSS antes de 2026.

2. Estandarizar Protocolos Radioldgicos segun la Frecuencia Clinica de Uso

Justificacion: las proyecciones de torax PA y lateral, abdomen, columna y
extremidades constituyen el 85% de los estudios realizados (Bushong, 2012). Su
estandarizacion reduce variabilidad, errores técnicos y repeticiones innecesarias.

Meta concreta: elaborar un manual institucional con protocolos optimizados de
proyeccion para cada tipo de estudio, incluyendo posicionamiento, dosis recomendada
y parametros del equipo.

Indicador de éxito: reduccion en un 20% de repeticiones por errores técnicos dentro

del primer afio de implementacion.
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3. Establecer una Politica de Mantenimiento Predictivo Digitalizado

Justificacion: las fallas técnicas no solo comprometen la calidad del diagnostico, sino
que aumentan el riesgo de sobreexposicion al paciente por equipos mal calibrados.
Meta concreta: integrar el historial de mantenimiento del equipo al sistema PACS y
EDUS, generando alertas automaticas para inspecciones periddicas.

Indicador de éxito: disminucion del 30% en tiempos de inactividad no programada del

equipo en un periodo de 12 meses.

4. Fortalecer la Capacitacion Técnica en Proyecciones Clinicas Frecuentes

Justificacion: la correcta eleccion de la proyeccion y la colocacion del paciente inciden
directamente en la calidad diagnoéstica y la dosis recibida (Bontrager, 2014).

Meta concreta: ecjecutar dos ciclos anuales de formacion obligatoria en técnica
radiologica para todo el personal de imagenologia con énfasis en practicas clinicas
frecuentes.

Indicador de éxito: evaluacion de competencia con al menos un 90% de aprobacion

del personal en controles de calidad semestrales.

Optimizar la Interoperabilidad del PACS con el EDUS para Mejorar la Atencion

Justificacion: la integracion efectiva entre imagenes radiologicas y expedientes clinicos
acelera el diagnostico y la toma de decisiones clinicas (CCSS, 2021); (Huang, 2010).

Meta concreta: implementar un protocolo institucional que garantice que el 100% de
los estudios se integren digitalmente al expediente del paciente en un maximo de cinco

minutos posadquisicion.
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Indicador de éxito: aumento en la satisfaccion del personal médico en relacion con el

acceso a imagenes en tiempo real.

6. Incorporar Indicadores de Desempeiio en el Sistema Radioldgico

Justificacion: sin métricas de control es dificil identificar 4reas de mejora ni justificar
nuevas inversiones tecnoldgicas.

Meta concreta: establecer un panel de indicadores de desempefio que incluya: nimero
de repeticiones, tiempo medio de informe, nivel de dosis por proyeccion y porcentaje
de disponibilidad del equipo.

Indicador de éxito: panel activo y actualizado en tiempo real con presentacion

trimestral a la jefatura de servicios técnicos.

Proyecciones Futuras del Servicio de Imagenologia

Ampliacion de cobertura: con la renovacién de la planta se prevé que, con la
actualizacion tecnologica de la sala de exploraciones, se puedan introducir nuevos
estudios de diagnostico como fluoroscopicos dindmicos y radiologia.
Interoperabilidad institucional: la plena integracion con sistemas de informacion
como EDUS y SAP facilitardn una mayor eficiencia en la gestion clinica y una
considerable reduccion de tramites administrativos.

Reduccion del tiempo de diagnostico: mediante la instalacion de inteligencia artificial
y software de asistencia clinica en los equipos de rayos X, se espera mejorar la tasa de
precision de la interpretacion y acelerar las velocidades de interpretacion de las

imagenes.
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e Formacion continua del personal: dentro de la mejora institucional se fomentaran
capacitaciones anuales en:
1. Proteccion radiolégica.

2. Manejo de equipos digitales.

3. Buenas préacticas de la imagenologia diagnostica.
Alcances y Limitaciones

El objetivo de este trabajo es realizar un analisis sistematico de la seguridad radioldgica en
la seleccion de los equipos de rayos X, en la perspectiva de la renovacion del Hospital Maximiliano
Peralta Jiménez de Cartago, dentro del marco técnico con lineamientos normativos dados por la
Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS N, 2022) durante las actividades del primer semestre
del afio 2025. En esta perspectiva, los limites del estudio se distinguen por la obligacion de integrar
la regulacion vigente con los criterios técnicos aplicables al entorno hospitalario nacional,
valorando la adecuacion y la seguridad de los equipos sujetos a seleccion frente al riesgo derivado
de la exposicion a radiaciones ionizantes (Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA,
2018).

Uno de los resultados centrales previstos sera la estructuracion de la evaluacion de
cumplimiento de las normativas nacionales emitidas por la (CCSS N, 2022) y el (Ministerio de
Salud de Costa Rica, 2024), junto con normativas internacionales de organismos especializados
como el (OIEA, 2014), la Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP, 2017) y el
Consejo Nacional de Proteccion Radioldgica de Estados Unidos (NCRP, 1998). El analisis
normativo sera comparativo y técnico, dirigido hacia la comprobacion de si las caracteristicas de

los equipos elegidos incluida su tecnologia de emision, filtrado, blindaje, sistemas de colimacion
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y automatizacion se ajustan a los actuales niveles de seguridad exigidos para pacientes, operadores
y terceros.

Ademas, se verifica si tales caracteristicas son adecuadas al entorno del dia a dia del
Hospital, considerando factores como la antigiiedad de la infraestructura, el perfil demografico de
la poblacion usuaria y el volumen previsto de estudios radioldgicos (CCSS N, 2022); (Ministerio
de Salud de Costa Rica, 2024). El estudio también pretende analizar los criterios técnicos
adoptados al tomar la decision sobre qué equipos deben adquirirse, asi como la priorizacion de
elementos como la eficiencia energética, facilidad de manejo, compatibilidad estructural y
disponibilidad de servicio técnico, entre otros, evaluando si dichos criterios consideran
adecuadamente los aspectos de proteccion radioldgica desde las etapas iniciales de instalacion y
puesta en marcha (OIEA, 2018).

Esto resulta trascendente, dado que la seleccion de equipos sin integrar la proteccion
radiologica desde sus fundamentos puede generar problemas futuros en la operacion clinica,
incluyendo exposiciones innecesarias a la radiacion debido a fallas en el disefio, operacion o
mantenimiento (ICRP, 2017). Desde un enfoque prospectivo, otro de los alcances significativos
consiste en la elaboracién de una propuesta de lineamientos tecnocientificos y logisticos que
funcionen como guia para futuras compras de equipos radioldgicos en otros centros médicos de la
CCSS. Esta propuesta estara dirigida tanto al personal técnico como administrativo, con el fin de
ofrecer una herramienta comprensible y fundamentada en criterios objetivos de seguridad, eficacia
y adecuacion al entorno hospitalario costarricense segun informes (NCRP_M, 2018); (CCSS_N,
2022).

Se pretende, ademas, reforzar la cultura institucional de adquisicion responsable, en la cual

los factores de proteccion radiologica sean considerados desde las etapas tempranas del ciclo de
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vida tecnoldgica del equipo (OIEA, 2014). Empero, este estudio también tiene limitaciones
importantes. Una de las principales es la escasez de investigaciones cientificas en espafol que
aborden la seleccion de equipos de rayos X desde la Optica de la seguridad radiologica. La mayoria
de la literatura disponible se concentra en aspectos clinicos, dosis al paciente o desempefio
operativo, pero rara vez se enfoca en los procedimientos previos a la instalacion, especificamente
durante la toma de decisiones de compra o modernizacion tecnolégica (Lizcano-Jaramillo, 2019).

Ademés, el acceso al detalle técnico de los equipos ya adquiridos por la Institucion estd
restringido en algunos casos, debido al cardcter confidencial de los contratos de compra o la falta
de disponibilidad publica de fichas técnicas, informes de validacion o resultados de pruebas de
aceptacion inicial. Esta carencia limita la posibilidad de realizar analisis comparativos entre
modelos, marcas o configuraciones distintas (ALADDIV, 2018).
Analisis Critico: Limitaciones en la Transparencia Técnica de Equipos Médicos en América
Latina

Persisten importantes limitaciones en cuanto a la transparencia técnica de los equipos
médicos, especialmente en los sistemas de salud publicos, a pesar del avance normativo en
América Latina en materia de proteccion radioldgica. Esta falta de transparencia técnica puede
tener repercusiones significativas en la seguridad del paciente, la eficiencia del servicio y el
cumplimiento normativo (IAEA, 2014); (CCSS, 2022); (ALADDIV, 2018).
Informacion Incompleta del Fabricante

Muchos centros de salud, incluido el Hospital Maximiliano Peralta Jiménez (HMPJ), no
cuentan con especificaciones técnicas completas o personalizadas para su contexto local. Las
fichas técnicas, hojas de seguridad y datos sobre el rendimiento dosimétrico suelen limitarse al

minimo necesario para la instalacion (ICRP, 2007).
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Los registros de mantenimiento y calibracion no se encuentran digitalizados ni

centralizados, lo que dificulta la auditoria técnica y el analisis historico del desempefio del equipo

(CNEA, 2020).

Evaluaciones Deficientes de Preadquisicion

No se realiza una comparacion técnica profunda entre distintas marcas o modelos en la

mayoria de las adquisiciones. El criterio econdmico prima sobre los analisis de costo-beneficio

clinico o de compatibilidad normativa (CCSS, 2022).

Limitaciones de Interoperabilidad Normativa

Muchos equipos importados no estan disefiados originalmente conforme a la normativa

nacional (Decreto Ejecutivo N.° 24037-S), lo que obliga a adaptaciones locales, a menudo no

validadas técnicamente (Ministerio de Salud, 2024).

Tabla 4.

Cuadro Comparativo - Transparencia técnica en la gestion de equipos radiologicos.

Aspecto Evaluado Estandar Ideal Situacién Observada Situacién Riesgo
(ICRP/OIEA) (HMPJ) Regional (Latino  Potencial
América)
Documentacion Manuales completos: Manual general de Variable; comun Alto
técnica del equipo  planos de blindaje, fabrica; falta ficha la entrega
limites de operacion, técnica local adaptada.  limitada por parte
curvas de respuesta. de fabricantes.
Historial técnicoy  Sistema digital Registro fisico Poco Alto
de mantenimiento  centralizado con registros  puntual; no implementado
de calibraciones y fallas.  sistematizado fuera de clinicas
digitalmente. privadas.
Evaluacién técnico- Matriz comparativa Informe técnico Muy limitadaen = Medio/Alto

normativa
precompra

técnico-normativa.

interno sin

benchmarking publico.

adquisiciones
publicas.
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Aspecto Evaluado Estandar Ideal Situacion Observada Situacién Riesgo
(ICRP/OIEA) (HMPJ) Regional (Latino  Potencial
América)
Adaptacion Compatibilidad con Adaptaciones Generalmente no Medio
normativa del normativa local realizadas luego de adaptado hasta
fabricante garantizada en origen. instalacion (blindajes,  instalacion.
sefalizacion).
Seguimiento de Indicadores operativos e No se realiza analisis No existe un Medio

desempeiio informes dosimétricos posventa formalizado.  modelo
posinstalacion periddicos. estandarizado
regional.

Nota. Elaboracién propia. Cuadro Comparativo en base a (ICRP, 2007); (OIEA, 2014); (CCSS_N,
2022). Adaptado a CCSS HMPJ (2025).

Conclusion del Andlisis

La transparencia técnica en la adquisicion, instalacion y seguimiento de equipos médicos
radiologicos es clave para garantizar seguridad, eficiencia y cumplimiento legal. El caso del
HMPJ evidencia avances importantes, pero también, pone en relieve vacios estructurales similares
a los de otros paises latinoamericanos: falta de trazabilidad técnica, escasa estandarizacion
normativa en adquisiciones y una débil fiscalizacion posimplementacion. Fortalecer estos aspectos
permitird mejorar la gestion hospitalaria (Ministerio de Salud, 2024) y reducir riesgos clinicos,
regulatorios y financieros.

Otro factor limitante es la ausencia de una norma nacional especifica que oriente de forma
clara la seleccion de equipos de rayos X desde una perspectiva de seguridad radiologica en
procesos de renovacion. Aunque existen lineamientos sobre el disefio fisico de las salas y el uso
seguro de radiaciones ionizantes, no hay un protocolo detallado que establezca como deben
evaluarse y elegirse técnicamente los equipos en este tipo de proyectos (Ministerio de Salud de

Costa Rica, 2024); (CCSS_N, 2022).
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Esta falta de regulacion genera margenes amplios de interpretacion que pueden conllevar
decisiones inconsistentes entre distintas instituciones de salud. Ademas, la aplicacion directa de
normativas internacionales como las del (OIEA, 2018) o la (ICRP, 2017) puede resultar dificil,
dado que muchas de sus recomendaciones fueron elaboradas para contextos técnicos y
administrativos distintos al costarricense (OIEA, 2014); (ICRP, 2017).

Por todo esto, se requiere un ejercicio critico de adecuacion, en el cual se determine cuales
recomendaciones pueden adoptarse directamente y cudles deben ser contextualizadas. Esta
realidad introduce un componente de incertidumbre metodologica que debe considerarse al
analizar los resultados y formular recomendaciones.

Por altimo, debe sefalarse que, si bien, la investigacion integra el analisis del cumplimiento
normativo y de los criterios de seleccion técnica, no incluye ensayos experimentales de dosimetria
ni evaluacidn operativa de los equipos una vez instalados. Es decir, el estudio se limita al analisis
técnico-documental previo a la instalacion sin abarcar etapas posteriores como la puesta en
funcionamiento o el seguimiento de su comportamiento en uso real.

En resumen, esta investigacion tiene por objetivo identificar vacios, riesgos y
oportunidades en los procesos de seleccion de equipos radioldgicos desde una perspectiva de
seguridad radioldgica, con base en normativas, criterios técnicos y las necesidades del entorno
hospitalario costarricense. A pesar de las limitaciones sefialadas como la escasez de estudios
previos, vacios normativos y restricciones en el acceso a informacion técnica este trabajo busca
sentar las bases para futuras investigaciones y regulaciones que promuevan una gestion

tecnoldgica hospitalaria mas segura y eficaz, basada en mejores practicas internacionales.
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Seguridad Radioldgica

Esto segin auditoria interna CCSS, nota ASALUD-090-2022, Pag 15-17, Ilustracion
46,47,48. Se evidenciaron incumplimientos a las disposiciones sefialadas en el marco normativo
institucional en materia de seguridad radioldgica en los establecimientos de salud, evaluados por
esta auditoria interna, segun se detalla a continuacion:

Se determinaron debilidades en la custodia, actualizacion y disponibilidad del sistema de
informacion sobre seguridad radioldgica.

En el Max Teran Valls, Max Peralta Jiménez, Upala y La Anexién no se encuentra
constituida o en funcionamiento el Comité Local de Seguridad Radiolégica.

En el Max Teran Valls, Max Peralta Jiménez, Upala y La Anexion existen oportunidades
de mejora en la supervision de la gestion de seguridad y proteccion radiologica de los servicios,
asi como en la implementacion y funcionamiento continuo del Programa de Aseguramiento de la

Calidad, mantenimiento y custodia de registros.

v Acatamiento de las funciones del responsable de proteccion radioldgica de la instalacion.

v Registros actualizados de los contratos de mantenimiento preventivo y correctivo, asi

como de todas las acciones de mantenimiento realizadas a la planta fisica y equipos, en los

hospitales Max Teran Valls, Max Peralta Jiménez, Upala y La Anexion.
v/ Ausencia de los permisos sanitarios de funcionamiento vigentes en el hospital San

Carlos, Max Teran Valls y Monsefior Sanabria.
El Reglamento del Sistema de Seguridad Radiologica de la Caja Costarricense de Seguro

Social, establece lo siguiente:
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Articulo 16. —Del sistema de informacién sobre seguridad radiologica en los
establecimientos médicos. Los establecimientos médicos deben contar con un sistema de
informacion debidamente custodiado, cuyos datos deben estar actualizados y disponibles
para el momento en que se requieran. El jefe de Servicio es el responsable de que se cuente
con dicho sistema, en las condiciones antes sefialadas, asi como de la custodia de los datos
en ¢l contenidos.

Los sistemas de informacion de los establecimientos médicos seran parcialmente la fuente
de alimentacion del sistema de informacion que administrara el DCCPR; por ello deben, ademas,
de tener una utilidad directa para la seguridad radiologica de la instalacion, deben incluir:

a) Permiso sanitario de funcionamiento de la instalacion (vigencia, vencimiento y otros).

b) Vigencia y vencimiento de otras autorizaciones otorgadas por la autoridad competente.

c) Nomina de los operadores y responsables de proteccion radioldgica permanente e
interinos: vigencia y vencimiento de su respectiva licencia y otros datos que se estimen pertinentes
e indispensables para el funcionamiento del SSR y del aseguramiento de la calidad.

d) Contrato de dosimetria: vigencia, vencimiento y otros.

e) Historial dosimétrico de cada operador de la instalacion.

f) Nomina de estudiantes universitarios y becados por el CENDEISSS, de diferentes

disciplinas relacionadas con las practicas médicas que utilizan radiaciones ionizantes,

periodo de permanencia efectiva en la instalacion.

g) Inventario actualizado de los equipos, fuentes y/o materiales radiactivos, fecha de

adquisicion y fecha de vencimiento de la vida 1til.

h) Registros de los pacientes: tratamiento y niveles de exposicion y otros.

1) Pruebas de equipos.
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J) Ubicacion por planos, latitud y longitud, de los depositarios, si es que se cuenta con ellos
en el establecimiento médico.
k) Inventario de los desechos radiactivos ubicados en el depositario, especificacion

detallada de los sarcofagos y del vencimiento de la efectividad del aislamiento del material o las

fuentes radiactivas y otros.
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CAPITULO II. MARCO TEORICO

El proyecto esta situado en la provincia de Cartago, Costa Rica, en el Hospital Maximiliano
Peralta Jiménez, uno de los principales centros sanitarios regionales gestionados por la Caja
Costarricense de Seguro Social (CCSS). La institucion proporciona servicios especializados para
una amplia poblacion del Valle Central y areas rurales adyacentes.

La sala de rayos X del presente estudio pertenece al Departamento de Radiologia e
Imégenes Médicas y esta en curso de renovacion para su infraestructura, actualizar los
equipamientos y asegurar la seguridad radioldgica para pacientes y personal de salud. La zona
técnica en examen esta cerca de otras regiones de alto trafico del hospital, lo cual requiere un
examen estricto del blindaje y control de las radiaciones dispersas.

Vision / Mision
Vision

Ser un hospital pionero en la prestacion de los servicios de salud, siendo el mas reconocido

en su excelencia, innovacion, desarrollo humano y compromiso comunitario, en un

ambiente de equidad y sostenibilidad (CENDEISSS, 2024).

Mision

Brindar servicios de salud integrales, oportunos, eficientes y humanizados, con calidad y

calidez, mediante un equipo interdisciplinario comprometido con la mejora continua, en

beneficio de la poblacion adscrita al Hospital Maximiliano Peralta Jiménez (CENDEISSS,

2024).
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Antecedentes Historicos de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS)

La Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), también llamada cominmente “La Caja”,
se cred oficialmente el 1ro. de noviembre de 1941 mediante la Ley N.° 17. Esta institucion se creo
como consecuencia del acuerdo historico entre el Estado, la Iglesia catolicay el Partido Comunista,
en momentos de grandes transformaciones sociales impulsadas del presidente Rafael Angel

Calderon Guardia. Como se ha indicado, ha sido el eje vertebrador del sistema de seguridad social

en Costa Rica desde su creacion (Carro, 2016); (CCSSI, 2021).

Contexto Previo a su Creacion

o Costa Rica enfrentaba a principios del siglo XX graves problemas de salud publica y
pobreza, con una alta tasa de mortalidad, enfermedades infecciosas y muy poca cobertura
médica para la poblacion trabajadora (Rosero-Bixby, 2004).

o Elmodelo liberal dominante hasta ese momento no garantizaba derechos sociales basicos,
y los servicios de salud eran limitados y solo accesibles a una pequeia parte de la poblacion

(Carro, 2016).

Reformas Sociales y Alianza Historica

e Laalianza del Gobierno, del movimiento comunista y la Iglesia catolica hizo que hubiera
una reorganizacion historica en la sociedad costarricense. Fue impulsada una legislacion
laboral protectora, como la creacion del Codigo de Trabajo en 1943, asi como el

reforzamiento del seguro social (Carro, 2016); (CCSSI, 2021); (ALCR, 1943).

57



IC ,
-l e TRABAJO FINAL DE GRADUACION (TFG)
CENTRAL UNIVERSIDAD CENTRAL

En los afios 40 se dio una alianza entre el presidente Calderén Guardia, el lider comunista
Manuel Mora Valverde y el arzobispo Victor Manuel Sanabria, quienes impulsaron una
serie de reformas para proteger a la clase trabajadora (Carro, 2016).

Estas reformas incluyeron la creacion de la CCSS, el Cédigo de Trabajo (1943) y el

fortalecimiento del Estado como garante de derechos sociales (CCSSI, 2021).

Nacimiento de la CCSS

La Ley N.° 17 del Iro. de noviembre de 1941 dio origen a la CCSS, con el objetivo de
administrar el seguro social de los trabajadores y sus familias (ALCR, 1943).
Inicialmente, el seguro cubria solo enfermedades y maternidad, pero con el tiempo se

amplio a invalidez, vejez, muerte (IVM), riesgos del trabajo y otros. (Rosero-Bixby, 2004).

Evolucion de la CCSS

La institucion ha crecido desde entonces hasta convertirse en el pilar fundamental del
sistema de salud universal costarricense (PAHO, 2017).

En 1973 se integrd el Seguro de Salud con los hospitales y centros de salud publicos.
(CCSSI, 2021).

Actualmente la CCSS administra la red mas grande de hospitales y clinicas en el pais, y es

reconocida internacionalmente por su modelo de cobertura universal (PAHO, 2017).

Ubicacion Geografica

El Hospital Maximiliano Peralta Jiménez esta ubicado en la provincia de Cartago,

especificamente en el distrito Oriental del canton central:

Direccién: 800 metros al este de la Basilica de los Angeles, Cartago, Costa Rica.
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Provincia: Cartago

Canton: Cartago

Distrito: Oriental

Esté incluido en la red nacional de los servicios de la CCSS. Se cuenta entre ellos como un
hospital de segundo nivel que brinda su atencidon no solo al vastisimo sector de poblacion que se
encuentra en el oriente del pais, todos los cantones de la provincia de Cartago, sino también, a las

comunidades circunstantes. Su posicion favorable lo hace un punto de referencia regional en las

dos categorias: en medicina especializada, asi como en los servicios de emergencia.

Estructura Organizacional

La estructura organizativa del Hospital Maximiliano Peralta se encuentra alineada con el
modelo hospitalario del CCSS, lo que posibilita eficiencia en la gestion de los recursos y la calidad

en el tratamiento. Tiene la estructura organizativa del siguiente modo:

e Direccion General del Hospital: autoridad méaxima responsable de la gestion
general, direccion estratégica y supervision de los procesos institucionales.
e Subdireccion General: esta al cargo de acompaiiar a la Direccion para expedir

planes y politicas de gestion, operativizando las areas sustantivas del Hospital.

Departamentos Principales

e Departamento Médico: supervisa los servicios clinicos, quirtrgicos y
diagnosticos. Agrupa las diversas especialidades médicas como medicina interna, cirugia,

ginecologia, etc.
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e Departamento de Enfermeria: coordina la atencion del personal enfermero en
todas las unidades, favoreciendo estandares de seguridad y calidad.

e Departamento Administrativo: gestiona recursos humanos, financieros y
logisticos. Administra compras, almacenes, contabilidad, presupuestos y tecnologia
informatica.

e Departamento de Servicios Generales: encargado del mantenimiento de
infraestructura, lavanderia, servicios de alimentacion, limpieza, etc.

o Departamento de Trabajo Social y Psicologia: acompafia al paciente y su familia
en el manejo psicosocial, mediante intervenciones clinicas y articulacién con instituciones
externas.

o Departamento de Registros Médicos y Estadistica: administra el expediente

clinico y la creacion de indicadores institucionales para la toma de decisiones.

Otras Unidades de Apoyo

e Comité¢ de Farmacia y Terapéutica
e Comision de Control de Infecciones
o Comité de Bioética
e Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente
e Unidad de Capacitacién y Docencia
e Unidad de Planificacion
Cantidad de Empleados
El Hospital Peralta Jiménez tiene una plantilla aproximada de 1500 trabajadores que se

divide entre personal médico, de enfermeria, técnico, administrativo y de servicios generales. Esta
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plantilla ha facilitado la labor en plazo completo 24/7 y la respuesta a la demanda asistencial de
todo el territorio de la provincia de Cartago. Esta equipado; asimismo, con plazas para la formacion
profesional de residentes en medicina e internos universitarios, lo que reafirma su matriz docente
como hospital.

Explicacion del Proceso del Proyecto

Actualmente, el diagnostico por rayos X en este centro asistencial se hace con equipos fijos
tradicionales que fueron instalados hace més de diez afios atrds. Aunque estos equipos siguen
operativos, son limitados en comparacion con los actuales pardmetros de calidad y proteccion
radiologica (Ministerio de Salud, 2024). El protocolo estandar cuenta con las siguientes fases:
recepcion del paciente, posicionamiento, captura de imagenes por el técnico, almacenamiento
digital y lectura por el médico. Sin embargo, la infraestructura del Centro no se ha adecuado por
completo al reglamento vigente, en temas tales como el blindaje, el corredor de evacuacion y el
cumplimiento normativo oficial.

El diagnostico radiologico se basa en la tecnologia de rayos X que, por su antigliedad y
restriccion tecnoldgica, necesitan renovacion inmediata para acatar estandares de calidad y
seguridad actuales. El circuito de trabajo de los pacientes que son remitidos desde EBAIS, areas
de salud o médicos de empresa tiene un protocolo estructurado, pero podria mejorarse con la
actualizacion de equipos y la adecuacion de espacios para cumplir con regulaciones actuales.

Metodologia de ingreso:

a) Ingreso del paciente a la sala de radiologia.
b) Operacion del equipo de rayos X por parte de técnicos radidlogos.
¢) Toma de iméagenes diagnosticas, almacenadas digitalmente.

d) Interpretacion por médicos especialistas.
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e) Almacenamiento y archivo en el sistema institucional de imagenes médicas.
(RIS/PACS); (Huang, 2010)

No obstante, el proceso de blindaje estructural, asi como el analisis del cumplimiento
normativo en materia de seguridad radioldgica, no han sido actualizados a los nuevos estandares
emitidos por el Ministerio de Salud, OIEA o la CCSS, lo cual motiva el presente analisis
sistematico como parte integral del redisefo técnico del espacio.

Tipos de Productos

Los “productos” generados por el Hospital se incluyen en los servicios de salud que

ofrece y estan agrupados en las siguientes categorias:

. Servicios de Consulta Externa

. Servicios de Urgencias y Emergencias

. Hospitalizacion (medicina interna, cirugia, obstetricia, pediatria)
. Servicios Quirtrgicos

. Imagenologia (rayos X, TAC, mamografia, ultrasonido)

. Laboratorio Clinico y Banco de Sangre

. Farmacia hospitalaria

. Atencion a programas preventivos (VIH, tuberculosis, cancer)

. Apoyo psicosocial y rehabilitacion

. Formacion académica y docencia

Estos productos se dirigen hacia la recuperacion del estado de bienestar, el mejoramiento

del nivel de vida y la prevencion de enfermedades.
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Términos y Conceptos Tedricos Necesarios
Radiacion Ionizante

Es un tipo de energia liberada por atomos en forma de ondas electromagnéticas o particulas.
Su capacidad de ionizar atomos puede causar dafios bioldgicos si no se controla adecuadamente
segun informe (ICRP, 2017).
Blindaje Radiologico

Consiste en materiales disenados para absorber o desviar la radiacion y proteger areas
adyacentes. Se calcula con base en la energia del haz, el factor de uso, ocupacion, distancia a la
fuente y espesor de material protector (OIEA, 2018).
Dosimetria

La dosimetria se encarga de medir la dosis absorbida por materiales o personas. Las
unidades empleadas son el gray (Gy) y el sievert (Sv). En hospitales, se usa para verificar que las
exposiciones estén dentro de limites aceptables (ICRP, 2007).
ALARA

Este principio, acronimo de “As Low As Reasonably Achievable” indica que la exposicion
a radiacion debe mantenerse lo més bajo posible, considerando factores sociales, economicos y
tecnologicos (OIEA, 2018).
Evaluacion de Cumplimiento

Es un proceso sistemdtico de verificacion técnica y documental del cumplimiento de
normativas de seguridad radioldgica, especialmente durante la instalacion o renovacion de equipos

(Ministerio de Salud, 2024).
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Marco Normativo Internacional e Nacional en Seguridad Radiologica
La seguridad radiologica en instalaciones de diagnostico médico con equipos de rayos X
esta regulada tanto por normativas nacionales emitidas por el Ministerio de Salud de Costa Rica,
como por las directrices internacionales establecidas por organismos especializados como el

OIEA, la ICRP y el NCRP. El cumplimiento de estos marcos normativos garantiza la proteccion

de pacientes, personal y publico ante riesgos derivados de la exposicion a radiaciones ionizantes.

Normativa Internacional: IAEA GSR Parte 3 (2014)

La publicacion GSR Parte 3 del Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA),
titulada Normas Basicas Internacionales de Seguridad para la Proteccion contra las Radiaciones
Ionizantes, constituye el marco de referencia internacional mas completo en materia de proteccion
radiologica.

Aspectos Relevantes de la GSR Parte 3:

e (Ministerio de Salud, 2024) (IAEA, 2014): por medio de los informes se establecen los
principios fundamentales de proteccion: justificacion, optimizacion (ALARA) y
limitacion de dosis.

e Establece obligaciones diferenciadas para gobiernos, reguladores, operadores y
trabajadores.

e Requiere la elaboracion de programas de garantia de calidad en instalaciones médicas.

e Define limites de dosis para trabajadores (20 mSv/afio promedio en cinco afos) y para
el publico (1 mSv/ano).

e Promueve la realizacioén de auditorias internas y externas en proteccion radiologica.

e Establece medidas para garantizar el uso ético y seguro de la radiacion médica.
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Aplicacion en la tesis: los estdndares del GSR Part 3 (IAEA, 2014) se usaron como
referente técnico internacional para contrastar la documentacion del equipo seleccionado, evaluar
el cumplimiento del principio ALARA y analizar la gestion del riesgo en el disefio y uso de la sala
de rayos X.
Normativa Nacional: Decreto Ejecutivo N.° 24032-S
El Decreto Ejecutivo N.° 24032-S, titulado Reglamento sobre Proteccion y Seguridad
Radioldgica, es el instrumento juridico costarricense que establece las disposiciones generales para
el uso seguro de radiaciones ionizantes. Este reglamento, emitido por el Ministerio de Salud, tiene
caracter obligatorio para todas las instalaciones publicas y privadas que utilizan equipos emisores
de radiacion.
Aspectos Claves del Decreto 24032-S
e Define los requisitos para la autorizacion, operacion y supervision de instalaciones con
rayos X.
e Establece la clasificacion de zonas controladas y supervisadas, y los criterios de disefio
fisico (blindajes, sefalizacion y accesos).
e Obliga a contar con un responsable de proteccion radioldgica y a implementar
programas de capacitacion continua.
e Requiere llevar registros dosimétricos para el personal ocupacionalmente expuesto.
e Impone la necesidad de implementar el principio ALARA vy realizar evaluaciones
periodicas de seguridad.
e Especifica los requerimientos para la evaluacion técnica del equipo y las pruebas de

aceptacion previas a su uso clinico.
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Tabla 5.

Cuadro Comparativo de la Normativa

Normativa Criterio Evaluado Evidencia Documental Grado de
Cumplimiento
Observado
Decreto Ejecutivo N.° Seguridad estructural, Diseflo arquitectéonico, Cumplido
24032-S (Costa Rica) responsable radiologico, informes técnicos, permisos (documentado y
sefializacion, zonas  sanitarios aprobado  por el
controladas Ministerio de Salud)

TAEA GSR Parte 3
(2014)

ICRP Publicacion 103
(2007)

NCRP Reporte N.° 147
(2005)

IEC 60601-1 (2020)

ISO 13485:2016

Lineamientos Técnicos
CCSS (2022)

Justificacion, ALARA,
limites de dosis, cultura
de seguridad

Principios
fundamentales de
proteccion radioldgica

Céalculo de blindajes

estructurales y
ocupacion de  zonas
adyacentes

Seguridad eléctrica del
equipo radiolégico

Gestion de calidad en

fabricacion y
mantenimiento del
equipo

Requisitos especificos

para salas de rayos X en
hospitales ptblicos

Normas de  operacion,
politicas internas,
certificaciones
Procedimientos  técnicos,
manual del  operador,
protocolos

Célculos fisicos, planos,
ficha de blindaje

Ficha técnica RADspeed
Pro, declaracion de
conformidad

Certificado ISO del

fabricante Shimadzu

Reglamento interno, guias
CCSS, cronograma de
renovacion

Cumplido
(integracion en
protocolos operativos
y disefio del equipo)

Cumplido  (criterios
incluidos en la
seleccion del equipo y
estructura)

Cumplido  (blindaje
verificado segun uso,
distancia y carga de
trabajo)

Cumplido  (cumple
IEC 60601-1 segun
documentacion  del
fabricante)

Cumplido (evidencia
de certificacion ISO
13485 en ficha
técnica)

Cumplido
(lineamientos
aplicados en la
planificacion del
proyecto)

Nota. Cuadro Comparativo de la Normativa, Adaptado de (IAEA, 2014); (Ministerio de Salud,
2024); (IEC, 2020); (CCSS_L, 2022); (IS0, 2016).
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Tabla 6.
Sintesis comparativa
Criterio Decreto 24032-S (CR) TAEA GSR Parte 3 (Internacional)
Autoridad emisora Ministerio de Salud de Costa Rica Organismo Internacional de Energia
Atémica
Alcance Nacional (obligatorio en CR) Internacional (referente técnico universal)
Principios base ALARA, control de zonas, dosimetria Justificacion, optimizacion, limitacion
Aplicacion en hospitales  Si, especificamente en diagndstico Si, abarca medicina, industria y educacion
Requerimientos técnicos  Diseflo fisico, evaluacion, blindajes Cultura de seguridad, limites de dosis
Supervision Responsable institucional de radiologia  Rol compartido entre operadores y
autoridades
Evaluacion periodica Si, inspecciones técnicas y legales Si, auditorias y mejora continua

Nota. Elaboracion propia. Cuadro Comparativo en base a (Ministerio de Salud, 2024); (IAEA, 2014).
Adaptado a CCSS HMPJ (2025).

Calculos Técnicos para Blindaje Radiologico
Fundamento General

La determinacion del blindaje se realiza aplicando la siguiente férmula basada en los
estandares del NCRP Reporte N.° 147 y los estdndares del OIEA (GSR Parte 3):

. 1 l P « d?
= * _
ve P9 \wausT

Donde:
e t: espesor de blindaje necesario (en nimero de capas TVL, luego convertido a mm Pb).
e TVL: tasa de atenuacion o Tenth-Value Layer (espesor requerido para reducir la radiacion en un
90%, en mm de plomo).
e P:nivel de proteccion permitido (Sievert/semana).

e d: distancia desde la fuente a la zona protegida (m).
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e W: carga de trabajo del equipo (mA-min/semana).

e U: factor de uso del haz hacia la pared.

e T: factor de ocupacion de la zona adyacente.

Sustitucion en la Formula

. l 0.02 * 32
= —— x -
1.5 °910({7000+1+1

t ! l (0'18) ! l (1.8x107%)
= — % —_ | = — % .
1.5 °910\1900) = 1.5 090X
t 1 (—3.74) = —2.49
=~ * (—o. = — 4.
1.5

Como el valor de t es negativo, indica que se necesita mas de una capa de TVL. Por tanto,
el espesor requerido:
Espesor=|t[-TVL=2.49-1.5=3.74 mm de plomo

Resultado técnico

Para una pared primaria expuesta directamente al haz, con una zona continuamente

ocupada detras, se requiere un blindaje aproximado de:

3.7 mm de plomo o equivalente

Este valor puede variar si se emplean materiales alternativos (varilla, concreto de alta
densidad, etc.), por lo que se deben realizar conversiones de equivalencia (por ejemplo, 3.7 mm

Pb = 14 cm de concreto denso).
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Consideraciones Adicionales

o Sereduce el factor de uso para paredes secundarias (donde el haz llega por dispersion)
y se aplica un TVL diferente.

o Las puertas, ventanas y techo también deben ser evaluados.

e En muchos casos se aplican factores de seguridad adicionales para considerar

inexactitudes o variaciones clinicas.

Datos de Ejemplo para el Hospital Maximiliano Peralta
Tabla 7.

Parametros recomendados de valores estimados

Pardametro Valor estimado
Energia del equipo 100 kVp
TVLTVL para 100 kVp 1.5 mm Pb
Nivel de proteccion P 0.02 mSv/semana (zona ocupada por publico)
Distancia d 3m
Carga de trabajo W 1000 mA-min/semana
Factor de uso U 1 (pared primaria)
Factor de ocupacion T 1 (zona continuamente ocupada, como oficina)

Nota. Elaboracion propia. Parametros Recomendados en base a (Shimadzu Medical Systems, 2024).
Adaptado a CCSS HMPJ (2025).

La siguiente tabla presenta el calculo estimado del espesor de blindaje requerido en
diferentes superficies de una sala de Rayos X convencional, considerando factores como el tipo
de haz, la distancia, la carga de trabajo, los niveles de proteccion y los factores de uso y ocupacion.
Estos calculos siguen los lineamientos del NCRP Reporte N.° 147 y el OIEA (GSR Parte 3).

Para estudiar el plano entregado en el marco de la tesis de seguridad radiologica para la
renovacion de la sala de rayos X del Hospital Maximiliano Peralta-Cartago, seglin los reglamentos

de la Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS), se llevara a cabo un andlisis sistematico de los
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parametros dados y su relacion con el célculo del blindaje radioldgico, el cual es un aspecto
fundamental en este tipo de estudios. El objetivo es evaluar si los valores estimados cumplen con
los requisitos de proteccion radiologica para garantizar niveles seguros de exposicion en una zona
ocupada por el publico.

Andlisis de los Parametros del Cuadro Tabla 7

Energia del Equipo (100 kVp)

El valor de 100 kVp representa la energia méaxima del tubo de rayos X. Este dato es crucial
para definir el tipo y espesor del blindaje requerido, debido a que la penetracion de los rayos X
aumenta con la energia. En este caso, los 100 kVp son comunes en equipos de rayos X de
diagnostico y las normativas de la CCSS suelen seguir estdndares internacionales, como los
establecidos por la NCRP o el ICRP.

TVL para 100 kVp (1,5 mm Pb)

El TVL (décimo valor de capa) indica el espesor de plomo necesario para reducir la
intensidad de la radiacion a una décima parte. Un valor de 1,5 mm de plomo para 100 kVp es
estandar en rayos X de diagnostico a esa energia, segiin fuentes como la NCRP 147. Este valor se
utilizara para calcular el espesor del blindaje requerido.

Nivel de Proteccion P (0,02 mSv/semana)

Este nivel indica la dosis maxima semanal permitida en la zona donde circula el publico.
El valor de 0,02 mSv/semana (equivalente a 20 pSv/semana) est4 en linea con las recomendaciones
internacionales, como las del ICRP que establecen un limite anual de 1 mSv para el ptblico, lo
que equivale aproximadamente a 0,02 mSv por semana. Este valor refleja un criterio conservador

para el disefio de zonas no ocupadas por trabajadores expuestos.
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Distancia d (3 m)
La distancia de tres metros indica la separacion entre la fuente de rayos X y el drea ocupada.
Este parametro es fundamental porque la dosis de radiacion disminuye con el cuadrado de la
distancia (ley del inverso del cuadrado). Tres metros es una distancia razonable en una sala de
rayos X, aunque es necesario verificar si es suficiente para minimizar el espesor del blindaje
requerido.
Carga de Trabajo W (1000 mA-min/semana)

La carga de trabajo representa el uso semanal del equipo, expresado en miliamperios-
minuto. Un valor de 1000 mA-min/semana es tipico para una sala con un flujo moderado o alto de
pacientes. Este parametro influye directamente en la cantidad de radiacion generada y, por tanto,
en el nivel de blindaje necesario.

Factor de Uso U (1)

Este factor representa el porcentaje de tiempo que el haz de rayos X incide sobre una
barrera especifica, en este caso, una pared primaria. Un valor de U = 1 significa que esa pared
recibe el 100% del haz primario, lo cual es una suposicion conservadora que maximiza el requisito
de blindaje.

Factor de Ocupacion T (1)

El factor T indica cuanto tiempo estd ocupada la zona protegida. Un valor de T = 1 implica
que el espacio (por ejemplo, una oficina) esta ocupado de manera continua. Esto también es una
suposicion conservadora porque no se considera ninguna reduccidon por ocupacion parcial, lo cual

eleva el nivel de proteccion exigido.
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Calculo del Blindaje Necesario

El diseno de blindaje para una sala de rayos X tiene como objetivo limitar la exposicion de
ocupantes de areas adyacentes a niveles compatibles con los limites de dosis establecidos por la
normativa nacional e internacional. El Decreto Ejecutivo N.° 24037-S (Ministerio de Salud, 2005)
en Costa Rica y los estandares de la (IAEA, 2014) recomiendan utilizar calculos normalizados
basados en la metodologia de la NCRP (National Council on Radiation Protection and

Measurements). Para determinar si el blindaje es adecuado, se usara la férmula estandar para el

disefio de blindaje en rayos X diagnosticos, basada en la norma NCRP 147; (NCRP, 2005).

Fundamento Teorico

El célculo del espesor de blindaje se basa en la atenuacion exponencial de la radiacion al atravesar

materiales, descrita por la siguiente ecuacion general:

B P « d?
CWxUxT

t=TVL;+ (n—1)*TVL,
Donde:
B: factor de transmision requerido.
P: nivel de dosis permisible (mGy/semana o mSv/semana).
d: distancia desde la fuente al punto protegido (m).
W: carga de trabajo (mA -min/semana).

U: factor de uso de la barrera.
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T: factor de ocupacion del area protegida.

t: espesor requerido de blindaje (mm Pb o material equivalente).

TVLi: primera capa de atenuacion (mm Pb).

TVLe: capa de atenuacion subsiguiente (mm Pb).

n: numero de TVL calculado: n=logio(1/B).
Suposiciones para la Sala 1.

e Nivel de disefio (P): 0.1 mSv/semana.

e Distancia (d): 3 m.

e Carga de trabajo (W): 1000 mA -min/semana.

e Factor de uso (U): 1.0 (pared primaria).

e Factor de ocupacion (T): 1.0 (area publica continua).
e TVLI (para 120 kVp): 1.7 mm Pb.

e TVLe: 1.6 mmPb.

a) Calcular factor de transmision (B):

_0.1x(3)?
T 1000%1x1

B=-"2 _0.9x10°
1000

b) Calcular nimero de TVL:

1
n= 10910(1/3) = 10910 (W) ~ 3.05
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c¢) Calcular espesor requerido:
t=TVLi+(n—1)*TVL,
t=17+3.05-1)*1.6 =17+ 3.28 =4.98 mm Pb

Resultado estimado: ~5 mm de plomo equivalente para pared primaria Interpretacion. El
resultado indica que, para las condiciones de trabajo y ocupacion definidas, la pared primaria debe
contar con un blindaje equivalente a 5 mm de plomo para garantizar que la exposicion en el area
adyacente no supere el nivel de disefio permitido. Este procedimiento debe repetirse para cada
pared, techo o piso adyacente, considerando factores de uso y ocupacion especificos, asi como
cargas de trabajo reales estimadas para la sala.
Evaluacion de Cumplimiento con las Regulaciones de la CCSS

Las regulaciones de la CCSS, basadas en estandares internacionales como los de la ICRP
y la NCRP, exigen que las dosis en zonas ocupadas por el publico no superen 1 mSv/afio
(equivalente a 0,02 mSv/semana). El célculo indica que un blindaje de 1,12 mm de plomo es
suficiente para cumplir con el nivel de proteccion P = 0,02 mSv/semana en una zona ocupada
continuamente (T = 1) a tres metros de la fuente, asumiendo una carga de trabajo alta (1000 mA-
min/semana) y un factor de uso conservador (U = 1). Sin embargo, es importante considerar:

e Verificacion del material: el cdlculo asume plomo como material de blindaje. Si se usan
otros materiales (como concreto o tabiques), se debe convertir el espesor equivalente
utilizando las tablas de equivalencia de la NCRP 147 (por ejemplo, 1 mm de plomo = 15
cm de concreto para 100 kVp).

e Radiacion dispersa y de fuga: el célculo anterior considera solo la radiacién primaria.
Para una evaluacion completa, también se deben analizar la radiacion dispersa y de fuga,

que podrian requerir blindajes adicionales en otras barreras.
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e Factores adicionales: las regulaciones de la CCSS podrian especificar requisitos

adicionales, como inspecciones, monitoreo dosimétrico o margenes de seguridad. Por

ejemplo, un margen conservador podria requerir redondear el blindaje a 1,5 mm de plomo.

Cdlculo de Blindaje para Sala de Rayos X

La siguiente tabla presenta el calculo estimado del espesor de blindaje requerido en
diferentes superficies de una sala de Rayos X convencional, considerando factores como el tipo
de haz, la distancia, la carga de trabajo, los niveles de proteccion y los factores de uso y ocupacion.
Estos célculos siguen los lineamientos del NCRP Reporte N.° 147 y el OIEA (GSR Parte 3).

(NCRP_M, 2018); (OIEA, 2018).

Tabla 8.

Superficies aislantes

Superficies Tipode  Distancia TVL Nivel de Carga de Factor  Factor de Espesor
Haz (m) (mm Proteccion Trabajo de Uso  Ocupacion requerido
Pb) (mSv/semana) (mA- U T (mm Pb)
min/semana)
Pared A Directo 3.0 1.5 0.02 1000 1.0 1.0 3.74
(primaria)
Pared B Disperso 4.0 1.5 0.02 1000 0.25 1.0 2.89
(secundaria)
Pared C Disperso 4.5 1.5 0.02 1000 0.25 1.0 2.79
(secundaria)
Techo Disperso 3.0 1.5 0.02 1000 0.0625 0.25 1.94
Piso Directo 3.0 1.5 0.02 1000 0.125 0.25 2.24
(rebotado)
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Superficies Tipode Distancia TVL Nivel de Carga de Factor  Factor de Espesor
Haz (m) (mm Proteccion Trabajo de Uso  Ocupacion requerido
Pb)  (mSv/semana) (mA- U T (mm Pb)
min/semana)
Puerta Disperso 2.5 1.5 0.02 1000 0.25 0.25 2.65

Nota. La tabla con los calculos de blindaje requeridos para cada superficie de una sala de Rayos X,
con base, (CCSS_LEV, 2025), apéndice B, figuras 32-33-34-35, considerando diferentes factores
como tipo de haz, distancia, nivel de proteccion y ocupacion.

Detalle Descriptivo del Disefio Técnico y Componentes

El diseno electromecanico incluye la instalacion de nuevos sistemas de blindaje,
ventilacidon, control eléctrico y equipamiento moderno. A continuacion, se describen los
principales componentes:
Figura 1.

Diserio Arquitectonico Propuesto S1

MOBILIWRIO — PROPUESTA

(1] Equipe — Rayes X

Bucky

n de wabajo

tana de segunidad (marco y rio plomado)

lgador_para_delantales de proteccion radielégica

Nota. Diseiio Arquitecténico Propuesta S1, Area de Sala 1 de RX HMPJ. Apéndice B, figura 49.
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Componentes y Descripcion Técnica

Componente

Descripcion Técnica

Equipo de Rayos X digital

Panel de control y emergencia

Blindaje con plomo o barita

Vidrio plomado

Ventilaciéon forzada y

disipacion térmica

Sistema eléctrico hospitalario

Incluye generador de alta frecuencia, tubo emisor, colimador, detector digital
y consola de operacion.

Permite manejo técnico seguro y corte rapido de energia ante eventos
adversos.

Aplicado en paredes, puertas y ventanas, con espesores desde 2 mm hasta 3.5
mm Pb equivalente (OIEA, 2018).

Transparente, con capacidades equivalentes a 2 mm Pb para zonas de
observacion.

Previene sobrecalentamiento de equipos de rayos X.

Tomas polarizadas, interruptores con retardo y proteccion contra fallas
eléctricas (NFPA 70).

Nota. Componentes y Descripcion Técnica (Shimadzu Medical Systems, 2024), Adaptado de CCSS

(2025).
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Especificaciones Técnicas del Equipo Radiologico Shimadzu RADspeed Pro
Figura 2.

Equipo Radiologico Shimadzu RADspeed Pro

] /

Nota. Imagen de (Shimadzu Medical Systems, 2024)

La maquina de radiografia digital Shimadzu RADspeed Pro es una de las herramientas de
imagenologia diagndstica mas resistentes y de mayor alta tecnologia en el entorno hospitalario,
creada para cumplir con las normas internacionales de seguridad radioldgica, calidad de la imagen
y aprovechamiento laboral. Esta unidad ha sido instalada en la actualizacion de la sala de rayos X
del Hospital Maximiliano Peralta, al cumplir con la normativa técnica de la Caja Costarricense de
Seguro Social (CCSS) y la normativa internacional actualizada. Basado en la experiencia adquirida
con sistemas anteriores, el Shimadzu RADspeed Pro-Auto ofrece la flexibilidad y versatilidad
necesarias en un departamento de rayos X moderno.

El portico montado en el techo proporciona una amplia cobertura y se opera facilmente
utilizando el modo automatico o los controles manuales. La mesa con ajuste de altura combinada
con el soporte de pared bucky inclinable (opcional) proporciona la flexibilidad necesaria para
procedimientos que abarcan desde pacientes pediatricos a bariatricos, tanto “con bucky” como

“fuera de bucky”.
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Para optimizar el espacio disponible en su sala de reconocimiento, se dispone de rieles de
techo de varias longitudes disponibles. Esto incluye la opcion de rieles de techo extendidos para
cubrir salas de urgencias de gran tamafo si fuera necesario.

Figura 3.

Equipo de radiografia digital Shimadzu RADspeed Pro

Nota. Imagen de (Shimadzu Medical Systems, 2024)
Sistema General
El Shimadzu RADspeed Pro es un sistema de radiografia digital de configuracion modular,
que se puede adaptar tanto para soportes de techo como para configuraciones de piso. Se basa en
un disefio para permitir una vasta variedad de aplicaciones clinicas, como radiologia general,
estudios toracicos, de abdomen, columna y extremidades y estudios pedidtricos. Su estructura
versatil permite la optimizacion del flujo de trabajo por medio de posicionamiento automatizado

y software de asistencia clinica (Shimadzu Corporation, 2022).
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El Shimadzu RADspeed Pro-Auto ha sido disefiado para funcionar a la perfeccion con los

sistemas de detectores de panel plano (FPD) inaldmbricos DR. Esto proporciona una excelente

atencion al paciente y un flujo de trabajo optimizado (Huang, 2010).

Registrar al paciente mediante “Lista de trabajo”

Seleccione el examen deseado o utilice el mapeo RIS

Mover a la “Posicion automatica” precargada

Exponer

Revisar la imagen

Seleccione la siguiente proyeccion en “APR” hasta completar todos los procedimientos
requeridos

Enviar imagenes a PACS

Supervise y documente la dosis con la integracion del medidor DAP opcional

Procedimiento completo
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Figura 4.

Sistema General Equipo de Rayos X

Nota. Imagen de (Shimadzu Medical Systems, 2024)

Generador de Rayos X

El equipo cuenta con un generador de alta frecuencia de potencia nominal de hasta 80 kW,
que tiene un rango de tension de entre 40 y 150 kV y corrientes de tubo variables de hasta 640
mA, dependiendo de la técnica escogida. Tiene control por microprocesador y la capacidad de
programar mas de 800 técnicas anatdmicas preestablecidas (APR), de tal manera que, se pueda
realizar la adecuada configuracion para cualquier tipo de estudio. El generador de rayos X de alta
frecuencia, controlado por microcomputadora, incluye hasta 800 protocolos de examen (APR), lo
que proporciona un excelente funcionamiento automatico con control manual completo disponible
en cualquier momento durante los procedimientos. EI APR deseado se puede seleccionar en la
estacion de trabajo, la consola del generador o el brazo de control superior montado sobre el tubo
de rayos X.

El generador de rayos X estd completamente integrado en la estacion de trabajo DR, lo que
proporciona control total y seleccion de los parametros del examen desde la estacion de trabajo

DR mediante el mapeo RIS, mejorando atin mas el flujo de trabajo.
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El generador de rayos X esta disefiado para iluminarse y emitir un tono audible que informa
al operador sobre el estado de exposicion actual. Esto ayuda a optimizar la precision de la
sincronizacion de las exposiciones cuando los pacientes no pueden contener la respiracion ni
permanecer inmoviles, reduciendo las repeticiones causadas por artefactos de movimiento. El
color y el tono audible son personalizables. El interruptor manual también se ilumina, indicando
el estado al operador.

El panel de control incluye una pantalla tactil a color y diales hibridos. Esta pantalla tactil

facilita la selecciéon de parametros preprogramados (APR), mientras que los diales hibridos

permiten realizar cambios rdpidos y precisos en los ajustes de exposicion.

Figura 5.
Generador de Rayos X
“"Aol ',
Nota. Tmagen de (Shimadzu Medical Systems, 2024)
Tubo de Rayos X

El tubo radiologico de anodo giratorio tiene capacidad térmica de entre 300 y 600 kHU, de
doble foco (habitualmente de 0,6 mm y 1,2 mm). Est4 equipado para resistir altas cargas térmicas
con enfriamiento por aceite y ventilador integrado, lo que aumenta su periodo de vida util y
garantiza la continuidad operativa en condiciones de exigencia. El soporte superior del tubo ofrece
flexibilidad y facilidad de uso. Su recorrido vertical es de 1600 mm, con su punto mas bajo a 400

mm del suelo, lo que proporciona una excelente cobertura para pacientes de pie.
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Los botones de control de movimiento se pueden programar en cualquier orden para que
se adapten a otros sistemas o se ajusten a sus necesidades especificas. El manejo con una sola
mano y el control desde detras del soporte del tubo se incluyen de serie.

El RADspeed Pro-Auto incluye una pantalla plana LCD a color integrada en el control de
la sala, que permite al operador seleccionar y controlar la exposiciéon (APR) y posicionar el sistema
desde el soporte del tubo de rayos X. Disefiado para operar con visibilidad directa, garantiza que

la informacion esté siempre claramente visible y que la seleccion de los pardmetros deseados sea

rapida y sencilla.

Figura 6.
Tubo de Rayos X
i
. e :
N o
Nota. Tmagen de (Shimadzu Medical Systems, 2024)
Colimador

Esta equipado con un colimador motorizado con temporizador automatico y sistema de
iluminaciéon por LED. El colimador tiene la capacidad de seleccion automatica de campos
dependiendo de la proyeccion requerida y cuenta con filtros de aluminio y cobre adicionales,

contribuyendo a la reduccion de la dosis al paciente de acuerdo con los principios ALARA (As
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Low As Reasonably Achievable). El colimador de proxima generacion reduce la dosis de rayos X
a los pacientes. Colimador de dosis baja con funcién de filtrado automatico (NRC, 2022).

El nuevo colimador puede cambiar automaticamente las condiciones del filtro para la
region que se esta fotografiando. Esto ofrece la ventaja de una mayor reduccion de la dosis sin
degradar la calidad de la imagen. El colimador es de disefio avanzado e incluye filtros de
endurecimiento del haz con control automatico que garantizan la dosis mas baja posible al paciente
y la minima dispersion para el personal. El filtro de endurecimiento del haz se ajusta
automaticamente segun las condiciones radiograficas del generador de rayos X.

Laluz LED del colimador ilumina con claridad el campo de radiacion, controlado mediante
cuchillas motorizadas que proporcionan un control preciso y uniforme. La deteccion automatica
del casete garantiza que el campo de exposicion no supere el tamafio del detector (la lampara de
iluminacién se reemplaza facilmente abriendo una tapa, no es necesario retirar las cubiertas). El
colimador est4 equipado con un cojin de goma para reducir la posibilidad de lesiones al paciente
causadas por un impacto accidental.

Un medidor de producto de area de dosis (DAP) integrado opcional proporciona
informacion de dosis que se muestra en el monitor de la estacion de trabajo y se incluye en el
encabezado DICOM para su almacenamiento en el sistema PACS cuando se utiliza junto con

imagenes DR (Huang, 2010); (DICOM. (2021).
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Figura 7.
Colimador
]
!

Nota. Imagen de (Shimadzu Medical Systems, 2024)
Receptor de Imagenes (Flat Panel Detector)

El RADspeed Pro se configura con sensores digitales de tipo Flat Panel (FPD),
generalmente de Cesio-Y oduro (Csl) o de Gadolinium Oxysulfide (GOS), de tamafo estandar de
43 x 43 cm (17” x 177), resolucion espacial de hasta 3.0 lp/mm y capacidad de conversion
analogica/digital de 14 a 16 bits. El tiempo de adquisicion es inferior a cinco segundos, lo que

facilita la rapida visualizacion de las imdgenes para la atencion diagndstica.
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Figura 8.
Receptor de Imagenes

Nota. Imagen de (Shimadzu Medical Systems, 2024)

Mesa Bucky de Altura Ajustable

La mesa del sistema tiene superficie flotante y soporte de peso maximo de 300 kilogramos,
con desplazamiento longitudinal y transversal motorizado. Puede incluir opcién de inclinacion y
control por pedal o consola, aumentando la comodidad del técnico y la maniobrabilidad del
paciente, con atencion especial en pacientes con dificultad de movilidad. La mesa elevadora
motorizada soporta pacientes de hasta 295 kg, lo que permite realizar examenes en pacientes
pediatricos y bariatricos. El tablero de la mesa es flotante y cuenta con frenos electromagnéticos,
lo que facilita y asegura la colocacion del paciente.

Los controles de pie integrados estdn montados en el lado inferior de la base de la mesa, lo
que evita el funcionamiento accidental al pararse inadvertidamente sobre interruptores mas
convencionales o al quitar cables que se encuentran en el piso y que representan un peligro de

tropiezo.
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Como opcion, se puede proporcionar un conjunto adicional de controles de pie en la parte

posterior de la mesa, lo que permite una operacion completa desde cualquier lado de la mesa,

mejorando atin mas la atencion al paciente.

Figura 9.

Mesa Bucky de Altura Ajustable

Nota. Imagen de (Shimadzu Medical Systems, 2024)
Soporte Vertical (Bucky Mural)

El soporte vertical o potter mural tiene elevacion manual o motorizada y se sincroniza de
forma automatica con el cabezal de rayos X, lo cual permite la alineacién adecuada en estudios de
bipedestacion. Es adecuado para radiografias de columna y térax. El punto focal de la unidad del
tubo de rayos X se mueve hacia arriba y hacia abajo en consonancia con la posicion vertical de la
mesa y el soporte del bucky. Esto permite al operador atender al paciente de pie mientras posiciona
el equipo. Para un estudio en la mesa, el tubo de rayos X se mueve automaticamente a un SID
preestablecido, lo que permite un posicionamiento preciso y rapido. El soporte de pared estandar

no inclinable se puede actualizar al bucky inclinable para brindar mas flexibilidad.
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Ambos soportes de pared estan disenados para rastrear el movimiento vertical con el
soporte del tubo superior, incluso cuando el haz de rayos X es oblicuo. Para facilitar un excelente
flujo de trabajo, ambas versiones se pueden utilizar con el detector de panel plano fijo incorporado
de 43 X 43 cm o con detectores de panel plano inalambricos del tamafo de un casete (RADspeed
pro DR, 2023).

Figura 10.

Soporte Vertical (Bucky)

Auto Stilching - Speed Stitch Function

Nota. Imagen de (Shimadzu Medical Systems, 2024)

Consola y Software de Operacion

El sistema se gestiona por medio de una consola digital de alta resolucion con pantalla
tactil a color que controla la totalidad de pardmetros técnicos, seleccion de protocolos y
visualizacion de imagenes previas. El software cumple con la norma DICOM 3.0 y tiene capacidad
para integracion total con sistemas RIS/PACS institucionales, asi como para archivo,
procesamiento y distribucion segura de las imagenes radioldgicas. Se genera una imagen de vista
previa inmediatamente después de la exposicion a rayos X, lo que permite una rapida confirmacion

de la imagen, una distribucion oportuna de la red y diagndsticos rapidos. Si se requiere una segunda
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imagen, el sensor esta listo para la siguiente exposicion a rayos X en cuestion de segundos, gracias
a su rapido ciclo de actualizacion (RADspeed pro DR, 2023); (Huang, 2010).

Figura 11.

Consola

Nota. Imagen de (Shimadzu Medical Systems, 2024)

Seguridad y Cumplimiento Normativo

El RADspeed Pro cumple con los reglamentos internacionales IEC 60601-1 (seguridad
eléctrica), ISO 13485 (sistema de gestion de calidad para equipos médicos) y tiene certificacion
CE y FDA. (FDA, 2023). El equipo cuenta con mecanismos internos de blindaje, control de dosis
y protocolos de seguridad para el paciente y el operador, conforme a las recomendaciones de la
International Commission on Radiological Protection (ICRP) y las guias operativas de la
Organizacion Internacional de Energia Atomica (OIEA, 2014). (RADspeed pro DR, 2023); (ISO,

2016).
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Cumplimiento Normativo Internacional Aplicado a Equipos de Rayos X: Caso del Shimadzu
RADspeed Pro

La formacion de equipos radiologicos en el ambito sanitario no puede hacerse con base
exclusivamente en sus prestaciones clinicas, antes bien, tiene que basarse también en el riguroso
cumplimiento de normativas internacionales que garantizan la seguridad del paciente, del personal
operativo y del ambiente estructural. Al respecto, la adquisicidon y la instalacion del sistema
Shimadzu RADspeed Pro en la Sala 1 del Hospital Maximiliano Peralta Jiménez es un caso
paradigmatico de alineacion tecnoldgica con los marcos reglamentos implementados a escala
global.

El equipo RADspeed Pro es conforme con la norma IEC 60601-1, publicada por la
Comision Electrotécnica Internacional que define los requisitos necesarios para garantizar la
seguridad eléctrica de equipos electro médicos. La norma es aplicable de manera general en la
mayoria de los estados y tiene en cuenta factores como la prevencion de descargas eléctricas,
proteccion contra el sobrecalentamiento, aislamiento y rendimiento seguros en ambientes
hospitalarios.

En linea con eso, el equipo también tiene la certificacion segun la ISO 13485:2016, la cual
es norma global especifica para los sistemas de gestion de la calidad en los dispositivos médicos.
Esta norma requiere solidos procesos de control de disefio, fabricacion, almacenaje, instalacion,
soporte técnico y trazabilidad, con el objetivo de garantizar la confiabilidad del dispositivo en su
todo el ciclo de vida.

Desde el punto de vista de acceso a los mercados regulados, el RADspeed Pro tiene tanto
el marcado CE (Shimadzu Corporation, 2022) como el visto bueno de la (FDA, 2023), lo que

significa que el dispositivo ha sido evaluado segun requisitos técnicos, clinicos y reguladores
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severos en cuanto a seguridad, efectividad y documentacion técnica. En proteccion radioldgica, el
equipo tiene mecanismos integrados de control automatico de la dosis, colimacién inteligente,
blindaje interno y protocolos de seguridad operacional, establecidos en acuerdo con los
fundamentos basicos de la Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP, 2007), en
especial su publicacion 103 (2007) y las Normas Basicas Internacionales de Seguridad del
Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA, 2018). Los principios que orientan este
cumplimiento son:

e Justificacion: garantizar que cada exposicion a radiacion tenga un beneficio médico

claro.

e Optimizacion: aplicar el principio ALARA (4s Low As Reasonably Achievable) para

minimizar la dosis sin comprometer la calidad diagnostica (NRC, 2022).

e Limitacion de dosis: asegurar que las exposiciones se mantengan dentro de limites

aceptables para personal ocupacionalmente expuesto y el publico general.

En resumen, el Shimadzu RADspeed Pro es una solucion tecnoldgica que no solo cumple
con los requisitos clinicos del ambiente hospitalario costarricense, sino que resulta plenamente
validado en cuanto a la conformidad normativa, la calidad técnica, la seguridad operativa y
alinedndose con las normas internacionales, siendo una base sélida para su andlisis técnico y
metodoldgica posteriores.

Verificacion del Principio ALARA en el Contexto de la Seguridad Radiolégica Hospitalaria

La implementacion del principio ALARA (siglas en inglés de As Low As Reasonably
Achievable) es uno de los tres pilares fundamentales de la proteccion radioldgica del momento,
junto con la justificacion y la limitacién de la dosis. Su implementacion eficaz en entornos

sanitarios es crucial para asegurar que las exposiciones a la radiacion ionizante de pacientes y
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personal que ocupacionalmente expuestos sean mantenidos en el minimo absoluto razonablemente
alcanzable, teniendo en cuenta las condiciones sociales, econémicas y tecnoldgicas del entorno
(ICRP, 2007); (NRC, 2022).

Fundamento Normativo del Principio ALARA

El ALARA esta contemplado en las Normas Basicas Internacionales de Seguridad del
Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA), en la publicacion (IAEA, 2014) y en la
Publicacion 103 de la Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP, 2007). Las
normas dictan que toda exposicion debe optimizarse mediante controles de ingenieria, practicas
operativas seguras, formacion del personal y seleccion adecuada del equipo (NRC, 2022).

En el dmbito costarricense, el principio ALARA esta reflejado en el Reglamento sobre
Proteccion y Seguridad Radioldgica emitido por el Ministerio de Salud (Ministerio de Salud,
2024), el cual establece estandares minimos de disefio, operacion y control para instalaciones que
manejan fuentes de radiacion ionizante. Ademas, las guias técnicas de la Caja Costarricense de
Seguro Social (CCSS) incorporan criterios de optimizacion de dosis en los planes de renovacion
de infraestructura (CCSS_L, 2022).

Importancia del Principio ALARA en la Remodelacion de la Sala 1 de Rayos X del HMPJ

La comprobacion del cumplimiento del principio ALARA en esta investigacion se
fundamenta en tres elementos principales:

e Eleccion del equipo de tltima generacion (Shimadzu RADspeed Pro): este sistema digital
incorpora tecnologias disefiadas especificamente para la optimizacion de dosis, como la
colimacion automatica, seleccion anatomica de parametros (APR), filtros compensadores

y sistemas de monitoreo en tiempo real. Estas funcionalidades permiten ajustar la
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exposicion a las necesidades clinicas individuales, reduciendo repeticiones y dosis
innecesarias (Shimadzu Medical Systems, 2024).

e Disefio de blindaje estructural conforme a carga de trabajo, distancia, ocupacion y uso: la
evaluacion técnica incluye calculos radiométricos basados en las féormulas del NCRP
Report N.° 147, (NCRP, 2005) con el objetivo de dimensionar correctamente los elementos
de blindaje (paredes, puertas, techos), reduciendo la radiacion dispersa en el area de
exploracion.

e Evaluacion de protocolos operativos y de seguridad institucional: el cumplimiento del
principio ALARA también se sostiene mediante control de calidad radioldgica, formacion
del personal técnico, mantenimiento preventivo del equipo y supervision periddica por
parte de los encargados de seguridad radiologica (FDA, 2023).

Aplicacion Metodoldgica del ALARA en el Estudio
La investigacion adopta el principio ALARA no solo como criterio técnico, sino como

unidad de analisis normativa que orienta la evaluacion de cumplimiento en la seleccion de

tecnologias. El enfoque metodologico contempla:
e Verificacién de que el equipo seleccionado permita reducir dosis sin comprometer la
calidad diagnéstica.
e Revision documental de manuales técnicos, fichas de especificaciones y certificaciones
internacionales relacionadas con el control de dosis.
e Analisis de blindajes fisicos en los planos arquitectonicos de la sala, segun los

requerimientos del entorno ocupado por personal o publico.
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e (Comparativa entre tecnologias radioldgicas disponibles para evaluar su eficiencia
relativa en términos de proteccion radiologica.
Sintesis Interpretativa
La implementacion del principio ALARA, en el contexto de la renovacion de la Sala 1 de
Rayos X del Hospital Maximiliano Peralta, se convierte en un eje transversal para el disefo,
seleccion, instalacion y uso del equipo radiologico. Su verificacion no solo garantiza el
cumplimiento normativo internacional, sino que representa un compromiso institucional con la

ética de la minima exposicion, la eficiencia diagndstica y la sostenibilidad en las decisiones

tecnologicas en el sector salud.
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CAPITULO III. MARCO METODOLOGICO

Enfoque de Investigacion y Aplicacion del Método Analitico-Sistemdtico

La investigacion tomo un estilo cualitativo analitico-sistematico, al considerar la necesidad
para la interpretacion de fendmenos complejos bajo perspectiva normativa, técnica y contextual.
Este estilo permitid apreciar la estructura ldgica y normativa en la cual se basa la proteccion
radioldgica en establecimientos hospitalarios, al incorporar varias fuentes de datos para formar un
analisis coherente y aplicable. Se utilizd6 el método analitico-sistematico en tres etapas
perfectamente discernibles, las cuales se detallan seguidamente.

¢ Analisis Documental Técnico-Normativo

Se consultaron reglamentos locales como el Decreto Ejecutivo N.° 24037-S, lineamientos
técnicos para el Ministerio de Salud y normas internacionales como las publicadas por la ICRP
(2007) y el OIEA (2014). Se chequearon estos libros para extraer principios de proteccion
radiologica para el entorno hospitalario costarricense.

e Observacion en Sitio y Verificacion Estructural

Se llevd a cabo una inspeccion técnica directa a la Sala 1 de Rayos X del Hospital
Maximiliano Peralta Jiménez (HMPJ). En este tramo se revisaron las condiciones fisicas del
equipamiento (Shimadzu RADspeed Pro), las propiedades del blindaje estructural (1.12 mm Pb)
y la seguridad en la sefializacion, enfrentandose con los pardmetros normativos fijados en la
reglamentacion costarricense e internacional.

e Triangulacion de Datos Cualitativos

La triangulacion se alcanzé después de integrar:

e Fuentes documentales normativas: reglamentos y guias técnicas.
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e Evidencia técnica comprobada en el sitio: condicion del equipo, ambiente,
protocolos utilizados.

e C(riterios tedricos para el marco conceptual: especificamente las reglas de
justificacion, optimizacion y dosis restrictivas fijadas por la ICRP para ser
implementadas en el contexto nacional.

Este proceso permitid validar la coherencia entre el disefio normativo, la realidad operativa
del Hospital y los principios tedricos de proteccion radioldgica. Asi, el enfoque analitico-
sistemdtico facilitd la evaluacion critica de la infraestructura radiologica no solo desde una
perspectiva normativa, sino también, como un sistema interconectado de decisiones técnicas,
practicas clinicas y politicas publicas. Este planteamiento metodologico reposa sobre la revision y
analisis de una pluralidad de fuentes documentales, como:

e Procedimientos de control técnico y de calidad de imagen.

e Certificados institucionales de operacion e instalacion.

e Fichas técnicas del fabricante.

e Reglamentos y normativas e internacionales aplicables en radiologica médica.

(CCSS_L, 2024); (Ministerio de Salud, 2005); (OIEA, 2018)

El analisis tiene como proposito principal la identificacion, clasificacion y aprobacion de
los elementos fundamentales que aseguren la seguridad radioldgica, a la vez que lo hacen desde la
visién del operador y del paciente. A través de lo anterior, pretende verse comprobada la
compatibilizaciéon de las especificaciones técnicas del equipo a instalarse con los que fija la
normativa valida (Decreto Ejecutivo N.° 24037-S y directrices de la Proteccion Radioldgica

Directorio) (Ministerio de Salud, 2005).
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Ademas, la aproximacion sistematica permite estructurar la informacion técnica de manera
logica e inteligible y facilitarle la aplicacion préctica a la toma de decisiones institucionales,
proyectos de adquisicidn, modernizacion o refaccion de equipos de imagen médica (ININ, 2024).
Se adjunta el grafico con la Estructura Metodoldgica General utilizada en el estudio.

Figura 12.

Enfoque Cualitativo de Tipo Analitico - Sistematico.

Inicio del Estudia

1

ODObhservacion TEecnica en
Sitio (Sitio, HMPI-equipo,
Blindaje, Sefmalizacion)

il

Nota. Elaboracion propia, con base a las normativas (ICRP, 2007); (OIEA, 2018); (CCSS_N, 2022).
Adaptados a CCSS HMPJ (2025).

Descripcion

Este grafico representa la estructura 16gica del enfoque metodoldgico utilizado en la tesis.
Se visualiza como un sistema de tres componentes interdependientes: normativa, técnica y
contextual. Cada componente permite analizar la realidad de la infraestructura radioldgica desde
una perspectiva holistica. El grafico destaca como el enfoque analitico-sistematico permite

identificar relaciones entre las regulaciones (Decreto Ejecutivo N.° 24037-S), la tecnologia
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(Shimadzu RADspeed Pro) y el entorno hospitalario (Hospital Maximiliano Peralta Jiménez). Esta
representacion destaca el cardcter transversal de la metodologia y su capacidad para integrar teoria,
evidencia empirica y necesidades institucionales en un solo marco analitico.
Proceso de Triangulacion de Datos

Figura 13.

Triangulacion Metodologica Aplicada.

Normativa Analizada
ICRP, OIEA, Decreto 24037-S

Evidencia Técnica en Campo Marco Tedrico
(HMPJ) Principios ICRP, OIEA

Validacion Sistématica
(Cumplimiento y Mejoras)

Nota. Triangulacion Metodologica Aplicada, con base en (ICRP, 2007); (OIEA, 2014); (Ministerio
de Salud, 2024). Adaptado a CCSS HMPJ (2025).

Descripcion
Este grafico presenta las tres fases secuenciales del método aplicado, a saber:
e Analisis documental técnico-normativo,
e Verificacion estructural en sitio y

e Triangulacion de datos cualitativos.
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Cada etapa esta conectada por flechas que indican la progresion metodoldgica y la
retroalimentacion continua. El grafico evidencia como se recolectan y contrastan multiples fuentes
de datos (documentos, observaciones y normativas), asegurando que el analisis no dependa de una
unica perspectiva. Esta secuencia valida la integridad del estudio, refuerza la confiabilidad de los
hallazgos y demuestra la rigurosidad del proceso metodologico.
Aplicacion Practica del Método al Caso HMPJ

tabla 10.

Etapas de Analisis Técnico Aplicado a la Sala 1 del HMPJ.

Etapa Fuente Resultado Esperado

Revision de reglamentos ~ Decreto 24037-S, Identificar requerimientos minimos
ICRP técnicos

Inspeccion del equipo y HMPJ — Sala 1 Validar estado técnico y cumplimiento
blindaje estructural
Comparacion normativa-  Normas vs. practica Detectar brechas y confirmar coherencia
tedrica
Integracion de hallazgos Triangulacion Generar recomendaciones replicables

Nota. Elaboracion Propia, con base en las normativas de (Ministerio de Salud, 2024). Adaptado a
CCSS HMPJ (2025).

Descripcion

La tabla 10 ilustra la estructura triangular que integra tres fuentes de informacion clave:

° Normativa técnica internacional y nacional (ICRP, OIEA, Decreto 24037-S),

. Evidencia técnica comprobada en el sitio (condicion del equipo, blindaje

estructural, protocolos operativos) y

o Marco tedrico conceptual (principios de proteccion radiologica).

Esta triangulacion fortalece la validez del analisis al cruzar perspectivas teodricas con
observaciones empiricas y marcos legales. El modelo asegura que las conclusiones no sean

unilaterales, sino como resultado de una convergencia coherente entre teoria, practica y regulacion.
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Meétodo de la Investigacion
Enfoque Metodologico

El presente trabajo adopt6 un enfoque cualitativo de caracter analitico-sistematico, con el
objetivo de interpretar y examinar fendmenos complejos vinculados al cumplimiento normativo,
técnico y operativo de una sala de rayos X en un contexto hospitalario. Este enfoque busca
comprender no solo la estructura y el funcionamiento del servicio, sino también, su grado de
adecuacion a los marcos regulatorios nacionales e internacionales.

Este andlisis se basa en la necesidad de entender coémo se incorporan los principios de
proteccion radioldgica justificacion, optimizacion y limitacion de dosis en las decisiones
institucionales y en el disefio técnico de las instalaciones médicas.

Diserio de Investigacion

El disefio elegido fue de tipo aplicado, orientado a resolver una problematica real en un

entorno institucional especifico: la verificacion técnica y normativa de la Sala 1 de Rayos X del

Hospital Maximiliano Peralta Jiménez (HMPJ). La investigacion se centrd en:

. Evaluar la infraestructura técnica existente.
. Verificar el cumplimiento del marco normativo vigente.
. Proponer mejoras replicables en otras unidades del sistema nacional de salud.

Este disefio integré el analisis documental, la observacion técnica directa y la comparacion
con estandares normativos para consolidar un diagnoéstico institucional util.
Método Analitico-Sistematico
La estrategia analitico-sistematica siguio siendo implementada en las siguientes fases:

a) Analisis documental técnico-normativo

100



IC
L 4

CENETAL UNIVERSIDAD CENTRAL TRABAJO FINAL DE GRADUACION (TFG)

Se efectud un juego completo de documentos internacionales y nacionales regulatorios,
tales como el Decreto Ejecutivo N.° 24037-S, las recomendaciones de la Comision Internacional
de Proteccion Radiolégica (ICRP, 2007) y las directrices de seguridad para fuentes ionizantes
publicadas por el Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA, 2014). Esta etapa dio
origen al descubrimiento de los principios y directrices actuantes para el sector de proteccion
radioldgica.

b) Verificacion estructural directa en el sitio

Se realiz6 una inspeccion técnica a la Sala 1 de Rayos X del HMP]J, verificando elementos
como el tipo de equipo (Shimadzu RADspeed Pro), condiciones del blindaje (1.12 mm Pb),
sefalizacion, accesos y sistemas de aviso. La observacion se contrastd con los pardmetros
definidos en la normativa costarricense.

¢) Triangulacion de datos cualitativos

La triangulacion de informacion se llevo a cabo mediante la integracion de:

e Legislacion nacional e internacional

o Evidencia técnica y documental verificada en el terreno

e Marco teorico sobre proteccion radiologica (ICRP, ALARA)

Este cruce verifico la concordancia entre el disefio normativo y el uso institucional para
poder construir una vision sistémica del fendmeno analizado.
Técnicas de Recoleccion de Datos

Las técnicas utilizadas fueron:

e Revision documental de reglamentos, guias técnicas, manuales de equipos y fichas

técnicas

o Entrevistas no estructuradas con el personal técnico del Centro
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e Registro de informes con base a empresas certificadoras y verificacion en sitio de los
elementos fisicos y operativos.
Justificacion del Método

La metodologia utilizada atiende la demanda para armar componentes normativos, técnicos
y operativos bajo un marco comun de analisis significativo, al tiempo que posibilita la verificacion
de la adecuacion del equipamiento y de la sala para la seguridad radioldgica. Ademas, ofrece un
fundamento argumentativo estable para la toma de decisiones institucionales en procesos
institucionales de actualizacion de servicios.

Se eligi6 el andlisis comparativo de cumplimiento normativo para este estudio porque
presenta una forma facil y adecuada para corroborar si la unidad Shimadzu RADspeed Pro, que
esta establecida en la Sala 1 del Hospital Maximiliano Peralta Jiménez, verdaderamente garantiza
los términos de seguridad indicados para la normativa aplicable.

Este enfoque resulta especialmente valioso en el entorno hospitalario, dado que permite
transformar normas que suelen ser extensas y abstractas en factores especificos y verificables que
pueden observarse y medirse de manera directa. Al aplicarse asi, el método va més alléd de una
simple revision normativa para garantizar con detalle como se implementan en la practica los
criterios de proteccion radioldgica pensados para salvaguardar tanto a los pacientes como al
personal que maneja el equipo.

Ademas, el anélisis comparativo se basa en la triangulacion de informacién, es decir,
combina diferentes tipos de datos para reforzar la validez de los resultados. Por consiguiente, se
revisa la documentacion técnica aprovechable, como los manuales del fabricante, los certificados
de instalacion y los informes de pruebas radiométricas de la Caja Costarricense de Seguro Social

(CCSS). Por otro lado, se toma en cuenta la normativa nacional y las recomendaciones

102



IC
L 4

CENETAL UNIVERSIDAD CENTRAL TRABAJO FINAL DE GRADUACION (TFG)
internacionales como el Decreto Ejecutivo N.° 24037-S, las guias de la TAEA y las
recomendaciones de la ICRP. Finalmente, se realiza una verificacion directa en el lugar,
observando con detenimiento aspectos como el blindaje, la sefializacion y la accesibilidad de la
sala.

Este procedimiento no solo permite determinar si se cumplen los requisitos técnicos y
legales, sino que también ayuda a identificar con claridad las areas donde se necesita intervenir.
De esta forma, se busca ofrecer al hospital una herramienta practica para la toma de decisiones,
aportando evidencia confiable que ayude a reforzar la seguridad radiologica y proteger de manera
eficaz a todas las personas involucradas.

En resumen, se opta por este método porque logra combinar el rigor técnico con la
aplicacion préctica, ofreciendo un diagnodstico solido que sirva para guiar acciones concretas de
mejora en el servicio de rayos X del Hospital.

Legislacion Regulatoria Nacional y Global, Especificamente

Decreto Ejecutivo N.° 24032-S: Reglamento sobre proteccion contra radiaciones ionizantes
(Ministerio de Salud, 2024).

ITAEA GSR Parte 3: Normas Bésicas Internacionales de Seguridad para la Proteccion contra
la Radiacion (OIEA, 2018).

Publicacion 103 de la Comision Internacional de Proteccion Radiologica (ICRP, 2007).

Criterios técnicos de verificacion y validacion, utilizados como marco operativo para
contrastar los requerimientos de seguridad radioldgica con los resultados obtenidos en campo
(dosimetria ambiental, distribucion de blindaje, funcionalidad del sistema de alerta y sefializacion,

entre otros).
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Fuentes de Informacion
Las principales fuentes documentales utilizadas son:
Certificados de Buen Funcionamiento Técnico
e PPS-CV-27-2025 y PPS-CV-27-A-2025, emitidos por la CCSS, donde se documenta
el estado optimo del equipo radiolégico Shimadzu RADspeed Pro tras su instalacion y
calibracion en la Sala 1 del Hospital Maximiliano Peralta Jiménez.
Informe de levantamiento radiométrico
e Certificado LEV-CV-27-2025, correspondiente al levantamiento radiométrico
institucional. Este documento verifica la conformidad del blindaje estructural y los
niveles de exposicion en areas adyacentes, validando el cumplimiento de los estdndares
nacionales de seguridad radiologica.
Certificados de Calibracion de Equipos de Medicion
o Documentos oficiales que garantizan la trazabilidad y precision de los instrumentos
dosimétricos empleados para las pruebas en campo, respaldando la validez técnica de
los resultados de exposicion y atenuacion.
Fichas Técnicas del Equipo Shimadzu RADspeed Pro

e Informacion suministrada por el fabricante, incluyendo especificaciones operativas,
dosis de referencia, caracteristicas de adquisicion de imagen y compatibilidad con
sistemas DR, utilizada como base para el analisis comparativo con las normativas
vigentes.

Manuales de Usuario y Operativos
e Documentacion técnica provista por Shimadzu, empleada para la verificacion del
cumplimiento de las recomendaciones de operacion segura, -calibracion y

procedimientos de mantenimiento rutinario del equipo instalado.
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Normativas Técnicas Aplicadas
e Decreto Ejecutivo N.° 24032-S: reglamento nacional para la proteccion contra las
radiaciones ionizantes (Ministerio de Salud, 2024).
o JTAEA GSR Parte 3: Normas Basicas Internacionales de seguridad del Organismo
Internacional de Energia Atomica (OIEA, 2014).
e ICRP 103: Recomendaciones de 2007 de la Comision Internacional de Proteccion
Radioldgica, utilizadas como base conceptual para aplicar los principios de
justificacion, optimizacion y limitacion de dosis.

Variables y Criterios de Andlisis

Cada variable de analisis fue construida a partir de los requerimientos de las normas

técnicas:

e ALARA: verificacion de presencia de colimadores automaticos, filtros adicionales,
tiempos minimos de exposicion y control de dosis en tiempo real (ICRP, 2007); (IAEA,
2014).

o Blindaje estructural y capa hemirreductora (CHR): validacion de resultados de pruebas
de espesor de filtracion total y CHR > 2.5 mmAl para 80 kV (NCRP, citado en (CCSS_C,
2025).

o Exactitud y repetibilidad de exposicion: validacion contra desviaciones permitidas +10%
(segin normativa IEC 60601-1, 2005). (IEC, 2020).

o Rendimiento y linealidad: revision del cumplimiento de linealidad del haz y rendimiento

de exposicion dentro del rango 25-70 pGy-m?*/mAs (Shimadzu Medical Systems, 2024).
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e Certificacion de uso clinico: validacion de que el equipo cuenta con certificaciones CE,

FDA y autorizacion vigente del Ministerio de Salud (Shimadzu Medical Systems, 2024) ;

(Ministerio de Salud, 2024); (FDA, 2023).

Criterios de validacion: la validacion de cada criterio se realiz6 a través de:

e Comparacion con valores de referencia normativos (IAEA, 2014); (IEC, 2020).

e Revision de protocolos de puesta en servicio (CCSS_C, 2025).

e Andlisis de curvas dosimétricas, CHR y rendimientos incluidos en los certificados
técnicos (CCSS_C, 2025).

e Determinaciéon de adecuacion al entorno hospitalario mediante verificacion de

parametros de instalacion (CCSS_C, 2025).

Limitaciones metodologicas: entre las principales se encuentran:
o Falta de acceso a ciertos documentos técnicos por confidencialidad institucional
(CCSS_C, 2025).
e Ausencia de una normativa nacional especifica sobre seleccion de equipos desde la
optica de proteccion radiologica (Ministerio de Salud, 2024).
o Imposibilidad de realizar pruebas experimentales en campo debido a restricciones €ticas
y operativas.
Alcance del estudio: este marco metodoldgico permite verificar si el equipo instalado
cumple con las normativas vigentes en seguridad radiologica, aportando, ademads, una base técnica
para la elaboracion de propuestas institucionales de mejora y estandarizacion de procesos de

adquisicion de equipos radiologicos en la (CCSS_C, 2025), (IAEA, 2014).
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Variables o Unidades de Analisis
Las unidades de estudio se dividen en tres niveles para los propositos del presente analisis:
o Unidad técnica: el equipo de rayos X Shimadzu RADspeed Pro, haciendo tanto sus
partes fisicas (colimador, tubo, consola) como eléctricas (cableado, alimentacion,
sistema de apoyo) y operacionales (sistemas de colimacion, filtracion, control de
exposicion)
o Estructura unitaria: la habitacion de rayos X y su blindaje fisico de infraestructura,
como paredes, puertas, techos y otras superficies adyacentes.
o Unidad normativa: el conjunto de requisitos técnicos y regulatorios locales y externos
a los cuales deba adaptarse para operar con seguridad un equipo de diagnostico por
imagen en el entorno hospitalario.

Cada una de las unidades se probd con pardmetros cuantificables: precision en el kVp,
repetibilidad en el tiempo de exposicion, desempefio dosimétrico, niveles de CHR, desviacion en
el campo colimado y niveles de fuga o dosis transmitida.

Esta estructura metodologica permite abordar de forma integral la problematica de la
seguridad radiologica en instalaciones médicas, garantizando la validez técnica de los hallazgos y
su aplicacion institucional.

Proceso para la Recoleccion y Analisis de Datos

Evaluacion Técnica del Equipo Radiologico Shimadzu RADspeed Pro

La evaluacion técnica del equipo de Rayos X en el contexto hospitalario implica un anélisis
profundo de sus parametros fisicos, mecanicos, eléctricos y dosimétricos, con el fin de comprobar

su exactitud operativa, reproducibilidad de exposicion y confiabilidad en condiciones clinicas
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reales. En este caso, el equipo Shimadzu RADspeed Pro fue objeto de una bateria de pruebas
especificas de puesta en servicio, supervisadas por el Area de Control de Calidad y Proteccion

Radiologica de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) (Shimadzu Medical Systems,

2024).

Especificaciones Técnicas del Equipo Evaluado

Marca y modelo: Shimadzu RADspeed Pro

e Numero de serie del equipo: MQ927DFE4004

e Tubo de rayos X: Modelo 0.6/1.2P324DK-85, Serie RM6D8SAE6007

e Colimador: R-300, marca Shimadzu

e Tension méaxima (kVp): 150 kV

e Corriente maxima (mA): 800 mA

e Alimentacion eléctrica: trifasica

o Sistema de soporte: motorizado con frenos electromecéanicos

e Ubicacion: Sala 1, Servicio de Radiologia, Hospital Maximiliano Peralta Jiménez
Alcance de la Evaluacion Técnica

La evaluacion técnica fue estructurada mediante la aplicacion de protocolos de verificacion

de funcionamiento establecidos en el documento institucional PPS-CV-27-2025, version 2.4,
aprobado por el Ministerio de Salud bajo resolucion DPRSA-UPR-0200-2022-S. Las pruebas
ejecutadas incluyeron:

» Inspeccion fisica y mecanica
. Verificacion del estado del tubo, colimador, cables, y frenos.

. Confirmacion del funcionamiento del sistema de medicion foco-pelicula (DFP).
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> Evaluacion del sistema de colimacion

. Intensidad de luz y apertura de hojas.
. Coincidencia campo luminoso/campo de radiacion (£2% DFP).
. Alineacion del haz (<1.5°).

» Exactitud y repetibilidad del tiempo de exposicion

. Valores nominales desde 8 ms hasta 160 ms.

. Desviaciones maximas <5%, dentro del limite de £10%.
» Evaluacion de tension de tubo (kVp)

. Pruebas a multiples combinaciones de mAs.

. Desviaciones maximas de -2.29% a 70 kV.
» Capa Hemirreductora (CHR)

. Filtracién minima >2.5 mm Al para kV >60.

. CHR medida: 2.86 mm Al a 60 kV, 3.26 mm Al a 70 kV, 3.62 mm Al a 80 kV.

> Rendimiento, linealidad y repetibilidad de la dosis

. Para cada nivel de mAs (2, 4, 8, 16, 32), se midio el kerma en aire (LGy) y se

determind.

> Rendimiento promedio: dentro del rango aceptable (25-70 pGy-m?/mAs)

UNIVERSIDAD CENTRAL TRABAJO FINAL DE GRADUACION (TFG)

. Linealidad del rendimiento: desviaciones menores al 3%, muy por debajo del £20%
permitido.
. Repetibilidad: con coeficiente de variacion menor al 5%.

El andlisis de las variables se articula en relacion con elementos fisicos, normativos y

operativos que actian en el contexto de la seguridad radiologica. Estas variables se clasifican en

tres niveles que permiten abordar de forma multidimensional el fenémeno de estudio:
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Para los Propdsitos del Presente Andlisis, las Unidades de Estudio se Organizan en Tres Niveles
e Unidad técnica: el equipo de rayos X Shimadzu RADspeed Pro que incluye sus partes
fisicas (tubo, colimador, consola), eléctricas (alimentacion, cableado, sistema de soporte)

y de funcionamiento (sistemas de colimacidn, control de exposicion, filtracion).

o Unidad estructural: la sala de rayos X y su infraestructura de blindaje fisico, compuesta
por muros, puertas, techos y superficies adyacentes.

o Unidad normativa: el conjunto de requisitos técnicos y regulatorios, tanto nacionales
como internacionales que deben cumplirse para la operacion segura de un equipo de
radiodiagndstico en un entorno hospitalario.

Cada unidad fue evaluada mediante parametros técnicos precisos, como:

o Exactitud del kVp: se mide la tension real del tubo en relacion con el valor nominal para
asegurarse de que se encuentre dentro del rango permitido (£10%).

o Repetibilidad del tiempo de exposicion: se determina la estabilidad del sistema al repetir
varias veces un mismo tiempo programado.

e Rendimiento dosimétrico: se calcula la cantidad de radiacién emitida por unidad de
corriente y tiempo (LGy/mAs), comparada con los valores esperados.

o Capa Hemirreductora (CHR): se evalua la capacidad del sistema para filtrar la radiacion
blanda, utilizando laminas de aluminio.

e Coincidencia entre campo luminoso y campo de radiacién: es fundamental para
asegurar que el area irradiada corresponda exactamente al area colimada, protegiendo

tejidos adyacentes.
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e Niveles de fuga o dosis transmitida: se mide la radiaciéon que atraviesa las barreras
estructurales para confirmar que no supere los limites establecidos por el Ministerio de

Salud y los organismos internacionales.

Esta estructura metodolégica permite abordar integralmente la problematica de la
seguridad radiologica en instalaciones médicas, garantizando la validez técnica de los hallazgos y
su aplicacion institucional.

Evaluacion de Cumplimiento con las Regulaciones de la CCSS

Las regulaciones de la CCSS, basadas en estandares internacionales como los de la ICRP
y la NCRP, exigen que las dosis en zonas ocupadas por el publico no superen 1 mSv/afio
(equivalente a 0,02 mSv/semana). El calculo indica que un blindaje de 1,12 mm de plomo es
suficiente para cumplir con el nivel de proteccion P = 0,02 mSv/semana en una zona ocupada
continuamente (T = 1) a tres metros de la fuente, asumiendo una carga de trabajo alta (1000 mA-
min/semana) y un factor de uso conservador (U = 1). Sin embargo, es importante considerar:

Verificacion del material: el calculo asume plomo como material de blindaje. Si se usan
otros materiales (como concreto o tabiques), se debe convertir el espesor equivalente utilizando
las tablas de equivalencia de la NCRP 147 (por ejemplo, 1 mm de plomo = 15 cm de concreto para
100 kVp).

Radiacion dispersa y de fuga: el calculo anterior considera solo la radiacién primaria.
Para una evaluacion completa, también se deben analizar la radiacion dispersa y de fuga, las cuales
podrian requerir blindajes adicionales en otras barreras.

Factores adicionales: las regulaciones de la CCSS podrian especificar requisitos
adicionales, como inspecciones, monitoreo dosimétrico o margenes de seguridad. Por ejemplo, un

margen conservador podria requerir redondear el blindaje a 1,5 mm de plomo.
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Evaluacion instrumental y trazabilidad: todos los instrumentos utilizados estaban
calibrados y certificados, garantizando trazabilidad internacional conforme a ISO 17025 y
ANSI/NCLS Z540-1. Esto conforme a los instrumentos utilizados por la empresa que proporciond
la evaluacién y visto bueno de la certificacion de la sala 1 de Rayos X del HMPJ.
Entre ellos:
e Multimetro PTW Diavolt T43014 (N.° serie 1299, cal. 01/10/2021)
e Camara de ionizaciéon RadCal 10X6-1800
e Medidor ADDM+ AccuDose
e Placa de coincidencia campo de luz-radiacion
o Cilindro de centraje y cinta métrica KOMELON
Todos los instrumentos tenian calibracion vigente, cumpliendo ISO 17025 y ANSI/NCLS
7540-1. Estos instrumentos fueron empleados siguiendo los protocolos definidos por el IAEA-
TECDOC-1958 para América Latina.
Resultado Final de Evaluacion Técnica
La suma de los datos recopilados en las pruebas técnicas permite concluir que el equipo
cumple con todos los criterios de aceptacion en cuanto a rendimiento técnico, seguridad operativa
y fiabilidad de imagen. No se identificaron fallos eléctricos, desviaciones estructurales ni
incongruencias dosimétricas. Esto certifica que el Shimadzu RADspeed Pro estd apto para la
prestacion de servicios de diagndstico por imagen de alta precision y bajo riesgo (Shimadzu

Medical Systems, 2024).
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Aplicacion de Normativas Técnicas como Variables de Analisis y Criterios de Verificacion
en la Evaluacion de Seguridad Radiologica

Las normativas técnicas y regulatorias nacionales e internacionales constituyen, en el
presente estudio, la base metodologica sobre la cual se estructuran las variables de analisis, los
criterios de cumplimiento y los indicadores de verificacion del proyecto. Esta orientacion permite
evaluar objetivamente el nivel de seguridad radioldgica alcanzado en la seleccion del equipo
Shimadzu RADspeed Pro y en el disefio técnico de la Sala 1 de Rayos X del Hospital Maximiliano
Peralta Jiménez.
Normativas Utilizadas como Fuentes de Validacion Documental

Se emplearon como fuentes primarias y secundarias de validacion las siguientes normativas

reconocidas:

ICRP Publication 103 (2007): define los principios fundamentales de proteccion

radioldgica (justificacion, optimizacion, limitacion). (ICRP, 2007)

e OIEA GSR Part3 3 (2014): Normas Bésicas Internacionales de Seguridad para Fuentes
de Radiacion Ionizante. (OIEA, 2018)

o NCRP Reporte N.° 147 (2005): metodologia para calculos de blindaje estructural. (NCRP,
2005)

e IEC 60601-1 (2005): estandares de seguridad eléctrica en equipos electro médicos. (IEC,
2020)

e ISO 13485:2016: gestion de calidad en dispositivos médicos. (ISO, 2016)

e Reglamento Nacional sobre Proteccion y Seguridad Radiologica (Ministerio de Salud,

2024).
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e Lineamientos técnicos de la CCSS (2022): disposiciones especificas para la
infraestructura, operacion y seguridad en salas de rayos X en centros médicos publicos.
(CCSS_L, 2022)

Estas normativas fueron contrastadas documentalmente con las especificaciones técnicas
del equipo Shimadzu RADspeed Pro, manuales de usuario, certificados de cumplimiento y
planos arquitectonicos de la sala en renovacion (Shimadzu Corporation, 2022).
Variables de Andlisis Técnico-Radiologico Derivadas de la Normativa

Se definieron las siguientes variables de analisis que sirvieron como ejes de evaluacion
técnica a partir del estudio de estas normativas:

Tabla 11.

Tabla de andalisis técnico-radiologica de normativas

Variable técnica Fuente normativa Tipo de analisis
Cumplimiento del principio ICRP 103; OIEA GSR Parte 3 Evaluacion cualitativa
ALARA
Capacidad de control automatico ~ Manual técnico del equipo; ICRP Comparativo funcional
de dosis
Blindaje estructural de sala NCRP Reporte N.° 147; OIEA Analisis cuantitativo
Seguridad eléctrica IEC 60601-1 Verificacion normativa
Gestion de calidad del equipo ISO 13485 Validacion documental
médico
Alineacion con regulacion Reglamento (Ministerio de Salud, 2024); Contraste de
nacional (CCSS, 2022). cumplimiento

Nota. Elaboracién propia, tabla de analisis técnico-radiologica de normativas en base a la normativa
(ICRP, 2007); (OIEA, 2014); (NCRP, 2005); (ISO, 2016); (Ministerio de Salud, 2024). Adaptado a
CCSS HMPJ (2025).

Criterios de Verificacion y Evaluacion

Cada una de las variables fue descompuesta en criterios especificos de verificacion,
aplicados para verificar si el equipo seleccionado cumple con los estdndares requeridos:

* ALARA: disponibilidad de colimadores automaticos, filtros complementarios, APR,

dosimetrias en tiempo real.
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* Blindaje estructural: calculos de espesor minimo aplicados segin el TVL y carga de
trabajo, teniendo en cuenta zona de ocupacion (T), distancia (d) y factor de uso (U).

* Seguridad eléctrica: cumplimiento de analisis con el sistema hospitalario de energia,
UPS, tomas polarizadas, interruptores.

» Compatibilidad estructural: comprobacion de las dimensiones y el peso del equipo
con respecto a la estructura arquitectonica.

* Certificacion internacional: presencia de marcados CE, FDA, ISO y declaraciones de
conformidad.

* Adaptacion normativa costarricense: revision en el cumplimiento de los requisitos

del Ministerio de Salud y de los guias internas de la CCSS para salas de rayos X.

Enfoque de Analisis

La investigacion utilizd un método analitico-sistematico, en el que cada norma fue
descompuesta en sus componentes fundamentales, contrastados con el disefio del equipo y del
ambiente en juego y comprobados mediante documentacion:

* Revision de certificados técnicos del RADspeed Pro (CE, FDA, 1IEC, ISO).

* Analisis de planos arquitectonicos y calculos de blindaje.

» Comparacion entre lo que la norma exige y lo que el fabricante ofrece.

* Aplicacion de los criterios de cumplimiento en una matriz de evaluacion técnica.
Integracion Metodologica del Principio ALARA

El principio ALARA fue establecido no solo como base técnica y ética del estudio, sino

como variable de cumplimiento transversal que orienta:

* La evaluacion del disefio del equipo (colimacion, automatizacion, dosis minima).
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* La evaluacion de protocolos operativos (uso de protectores, capacitacion del personal).
* El disefio estructural de la sala para la reduccion de radiacion en espacios adyacentes.
* El analisis del entorno institucional (disposicion normativa, vigilancia dosimétrica).
Este principio se materializé con la ayuda de indicadores cualitativos y cuantitativos que
permitieron evaluar si las decisiones tomadas en la seleccion e instalacion del equipo cumplian
con el fin de minimizar las exposiciones no necesarias.
Pregunta de Investigacion General
(Como se garantiza la seguridad radioldgica en la seleccion, compra e instalacion del
equipo de rayos X en la Sala 1 del Hospital Maximiliano Peralta Jiménez-Cartago, conforme a las
normativas técnicas y regulatorias de la CCSS y los organismos internacionales durante el primer
semestre de 20257
Preguntas Especificas de Investigacion
1. ¢(Cumplen las normativas nacionales e internacionales de proteccion radioldgica las
decisiones adoptadas durante la seleccion e instalacion del equipo de rayos X?
2. (Son adecuados los criterios técnicos, estructurales y funcionales utilizados para
seleccionar el equipo Shimadzu RADspeed Pro en relacion con la seguridad del personal
y los pacientes?
3. (Qué lineamientos técnicos y normativos pueden desarrollarse para guiar futuras
adquisiciones de equipos radiologicos en centros de salud costarricenses?
Hipotesis de Investigacion (si aplica enfoque mixto o cuantitativo)
H1: la seleccidn e instalacion del equipo Shimadzu RADspeed Pro cumple con las normas

técnicas nacionales e internacionales de seguridad radiologica vigentes.
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H2: los criterios técnicos y estructurales considerados en la adquisicion del equipo

garantizan la reduccion del riesgo de exposicion tanto para el personal como para los

pacientes.

H3: Es posible estructurar una propuesta técnica y normativa que estandarice la seleccion

de equipos radiologicos para otros centros de salud de la CCSS, basandose en criterios de

seguridad, eficiencia y adecuacion al entorno hospitalario.

Matriz de Coherencia

Tabla 12.

Matriz de coherencia

Objetivo Especifico Pregunta de Variable Indicadores Clave Técnica e
Investigacion Principal Instrumento
Evaluar el (Cumplen las normas Cumplimiento Existencia de Revision
cumplimiento de las las decisiones de normativo certificados CE, FDA, documental
normas de proteccion seleccion e instalacion ISO, pruebas de técnica
radioldgica del equipo? aceptacion
Analizar los criterios (Son adecuados los Idoneidad Presencia de colimador,  Analisis
técnicos y estructurales  criterios usados para técnica y blindaje interno, comparativo y
del equipo RADspeed  seleccionar el equipo? funcional compatibilidad técnico
Pro arquitectonica
Disefiar una propuesta  (Qué lineamientos Propuesta Lineamientos definidos, Revision
de lineamientos para pueden guiar nuevas institucional de compatibilidad con normativa +
futuras adquisiciones compras? mejora normativa vigente analisis
propositivo

Nota. Elaboracion propia. Tabla de analisis técnico-radiologica de normativas con base en la
normativa (ICRP, 2007); (OIEA, 2014); (NCRP, 2005); (ISO, 2016); (FDA, 2023) (Ministerio de

Salud, 2024). Adaptado a CCSS HMPJ (2025).
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CAPITULO IV. ANALISIS DE RESULTADOS

Evaluacion y Seleccion de Equipos Radioldgicos para la Renovacion de la Sala de Rayos X del

Hospital Maximiliano Peralta-Cartago, bajo la normativa de la CCSS

Este capitulo conserva incluido el analisis de resultados como fruto de aplicar al proceso
de renovacion llevado a cabo sobre la Sala 1 de Rayos X en el Hospital Maximiliano Peralta
Jiménez, método analitico-sistematico. Se pretende analizar sistematicamente qué se hizo en
renovacion y qué habia que haber hecho en relacion con la seleccion e instalacion de
equipamientos radioldgicos y validacion de su idoneidad en comparaciéon con estandares
internacionales (IAEA, 2014); (ICRP, 2007) y regulaciones nacionales (Decreto Ejecutivo N.°
24037-S, (Ministerio de Salud, 2005). Asimismo, se organizan los resultados en temas que
responden a las preguntas de investigacion, ofreciendo un diagnostico descriptivo del
equipamiento técnico de Shimadzu RADspeed Pro y comparando sus caracterizaciones en relacion
con opciones de mercado. Este disefio permite denotar fortalezas, limitantes y criterios objetivos
de toma de decisiones en un marco hospitalario costarricense. Este estudio busca aportar evidencia
objetiva que facilite sustentacion de decisiones estratégicas en adquisicion de tecnologia
radiolégica y propicie cultura de seguridad basada en optimizacion (criterio ALARA),
fundamentacion y restriccion de dosis como lo propician recomendaciones internacionales y la
normativa nacional vigente.

La renovacion tecnoldgica en los servicios de salud trasciende la mera adquisicion de
dispositivos modernos, representa un compromiso con el fortalecimiento de la atencion médica, la
mejora de la calidad diagnostica, la eficiencia en los procesos clinicos y, sobre todo, con el respeto
a la seguridad y el bienestar de los pacientes y del personal de salud. En este contexto, el Hospital

Maximiliano Peralta, como referente regional, enfrenta la responsabilidad de seleccionar un
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sistema de rayos X que no solo cumpla con los lineamientos técnicos y normativos establecidos
por la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), sino que también responda a las expectativas
humanas y operativas de una institucion dindmica y orientada a la excelencia (CCSS N, 2022).

El presente informe tiene como objetivo ampliar el analisis comparativo entre diferentes
soluciones radiologicas incluyendo el modelo Shimadzu RadSpeed Pro y establecer criterios
solidos y comprensibles que orienten una toma de decisiones responsable, informada y centrada
en las personas. Asimismo, se justifica la seleccion final desde una vision experta, incorporando
fundamentos técnicos, regulatorios, clinicos y humanos.

Este informe técnico tiene como proposito ampliar el analisis comparativo entre diferentes
equipos radioldgicos incluyendo el Shimadzu RadSpeed Pro y establecer criterios solidos que
orienten una eleccion Optima basada en el uso previsto, la infraestructura hospitalaria disponible y
el impacto que tendra esta tecnologia en la calidad del servicio.

Respuesta a Preguntas de Investigacion General

(Como se garantiza la seguridad radioldgica en la seleccion, compra e instalacion del
equipo de rayos X en la Sala 1 del Hospital Maximiliano Peralta Jiménez, conforme a las
normativas técnicas y regulatorias de la CCSS y los organismos internacionales durante el primer
semestre de 20257

La seguridad radiologica se garantiza a través de un sistema normativo y técnico articulado
que integra:

1. El Reglamento Nacional sobre Proteccion Radioldgica (Decreto Ejecutivo N.° 24037-

S), el cual define los principios fundamentales de justificacion, optimizacion (criterio

ALARA) y limitacion de dosis.
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2. Las especificaciones técnicas de la CCSS, incluyendo memorias arquitectonicas,
electromecanicas y de preinstalacion (Caja Costarricense de Seguro Social, 2023), que
establecen condiciones de instalacion seguras: blindajes, sefializacion, control de accesos,
ventilacion, dosimetria y protocolos de emergencia.

3. Normas internacionales, como las recomendaciones de la (ICRP, 2007) y los estdndares
técnicos del (OIEA, 2014) que refuerzan el disefio de procedimientos seguros para la
exposicion del personal ocupacionalmente expuesto y los pacientes.

4. La trazabilidad del proceso de adquisicion, incluyendo formularios como el F-CA-2C
DEI y F-CA-6C DEI que aseguran que los equipos cumplen con las normativas
internacionales (como IEC 60601-1-3) (IEC, 2020) y que el personal est¢ debidamente
capacitado.

En conjunto, estos elementos aseguran que la seleccion, compra e instalacion del equipo
en la Sala 1 del HMPJ no solo cumpla con los requisitos legales y técnicos, sino que también
promueva una cultura de seguridad radioldgica institucionalizada. Tras responder a la pregunta
general de investigacion, se procede a detallar las respuestas a los cuestionamientos especificos
que permiten desglosar los hallazgos de forma mas precisa.

Respuesta a Preguntas Especificas de Investigacion
Pregunta 1

(Cumplen las normativas nacionales e internacionales de proteccion radioldgica las
decisiones adoptadas durante la seleccion e instalacion del equipo de rayos X?

Si. Las decisiones adoptadas cumplen con las normativas clave, tanto nacionales como

internacionales, por las siguientes razones:
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. La CCSS ha implementado requerimientos técnicos basados en la normativa
nacional (Ministerio de Salud, 2024) y alineados con estandares internacionales, tales
como el uso de blindajes de plomo, calculo de espesor de paredes segin carga de trabajo y
distancias de fuga, asi como el uso de dosimetria personal obligatoria (articulos 68 y 73
del Reglamento).

. La eleccion del equipo Shimadzu RADspeed Pro se realiza bajo criterios definidos
por la Direccidon de Equipamiento Institucional y se encuentra certificado por normativas
IEC para seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética, lo cual refuerza su
cumplimiento técnico.

. Se evaltian las condiciones arquitectonicas, el disefio electromecéanico y los
requerimientos de mantenimiento bajo memorias descriptivas institucionales,
asegurando coherencia con las recomendaciones del (OIEA, 2014) sobre seguridad
operacional.

Pregunta 2
(Son adecuados los criterios técnicos, estructurales y funcionales utilizados para

seleccionar el equipo Shimadzu RADspeed Pro en relacion con la seguridad del personal y los

pacientes?
Si. Los criterios utilizados son adecuados y justificables desde una perspectiva técnico-
radioldgica, por lo tanto:
o El Shimadzu RADspeed Pro cuenta con caracteristicas de avanzada como colimacion
automatica, programas de dosis baja y generador de alta frecuencia que optimizan la

calidad diagnostica y reducen la dosis de radiacion a pacientes.
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A nivel estructural, la Sala 1 del HMPJ esta disefiada con zonas controladas y
restringidas, de acuerdo con el Reglamento N.° 24037-S y con presencia de barreras
fisicas que cumplen con el espesor requerido para minimizar la exposicion secundaria.
(CCSS, 2023)

La documentacion técnica considera el flujo de trabajo clinico, el tiempo de
permanencia del operador y la presencia de ventanas plomadas y consolas de
operacion remota, lo cual reduce la exposicion ocupacional de forma efectiva.

Se evidencio una alineacion con la filosofia ALARA, pues el equipo permite ajustar

parametros técnicos (kV, mA, tiempo) con precision, garantizando minima dosis con

maxima eficiencia diagnéstica.

Pregunta 3

(Qué lineamientos técnicos y normativos pueden desarrollarse para guiar futuras

adquisiciones de equipos radioldgicos en centros de salud costarricenses?

1.

A partir del analisis realizado, se pueden proponer los siguientes lineamientos:

Incluir guias nacionales de evaluacion técnica preadquisicion, basadas en criterios de
proteccion radioldgica, compatibilidad arquitectonica y accesibilidad operativa, alineadas
con las guias del (OIEA, 2014).

Establecer matrices de seleccion de equipos que ponderen el cumplimiento normativo,
eficiencia energética, vida 1til proyectada, facilidad de mantenimiento y software de
reduccion de dosis.

Reforzar los requerimientos de formacion certificada del personal, incluyendo
licenciamiento actualizado y capacitacion especifica por fabricante para cada modelo

adquirido.
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4. Crear un repositorio institucional de experiencias de instalacion, de modo que los
errores y buenas practicas de proyectos anteriores informen futuras decisiones.
5. Fortalecer la fiscalizacion de instalacion y validacion inicial, por parte del Ministerio
de Salud y comités de proteccion radiologica, antes de autorizar la operacion clinica.
6. Incorporar la figura del “oficial de proteccion radioldgica institucional” como
interlocutor técnico obligatorio en cada proceso de adquisicion e instalacion.

Una vez abordadas las preguntas de investigacion, es necesario profundizar en el
diagnodstico técnico del equipo seleccionado, evaluando su conformidad con los criterios
normativos y técnicos.

Diagnostico Técnico del Equipo Shimadzu RADspeed Pro-Conformidad Regulatoria

Los informes técnicos y certificaciones (PPS-CV-27-2025 y PPS-CV-27-A-2025)
confirman que el equipo fue evaluado por el Area de Control de Calidad y Proteccion Radiologica
de la CCSS conforme al Reglamento del Sistema de Seguridad Radiolégica y los protocolos de
servicio ACCPR-RX-I-008, version 2.4. Se cumple con los articulos relacionados al control de
calidad (Art. 99 al 108 del Reglamento CCSS), asi como con las recomendaciones internacionales
del OIEA (IAFE, 2018).

Rendimiento Dosimétrico y Técnico
o Filtracion total: 2,0 mmAl, en cumplimiento con las exigencias minimas para equipos de
diagnostico.
e Capa hemirreductora (CHR): se verificaron valores superiores a 2,86 mmAl para
energias >60 kV, indicando cumplimiento con las normas para atenuacion de radiacion

dispersa (IAEA SSG-46).
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Exactitud de tiempo de exposicion y tension del tubo: todos los valores mostraron
variaciones dentro del +10%, cumpliendo con los margenes establecidos para equipos
clinicos.

Rendimiento dosimétrico: 51,11 a 56,24 nGy-m?* mAs, valores dentro del rango esperado

(2570 uGy'm?*/mAs), lo que garantiza una emision eficaz y controlada de radiacion.

Inspeccion Mecanica y Operacional

Sistema de colimacion: verificaciones exitosas en alineacion del campo de luz con el
campo de radiacion (<2% de discrepancia), garantizando exactitud diagnéstica y reduccion
de dosis innecesaria.

Frenado mecanico, apertura de hojas del colimador y centrado de haz: funcionamiento
correcto en todas las pruebas.

Radiacion de fuga: aunque algunas mediciones no se realizaron, las evaluaciones

disponibles no evidencian fugas significativas, segun certificacion.

Evaluacion de Seguridad y Funcionalidad Clinica

El equipo cuenta con un certificado de buen funcionamiento y estd autorizado para uso

clinico, conforme al certificado firmado por personal técnico autorizado (Fredy Santos Gutiérrez,

José David Salas Araya), bajo la resolucion instrumentos del Ministerio de Salud. La calibracion

de los instrumentos de medicion esta vigente (calibracion del 1 de octubre de 2021).

Conclusion del Diagnostico

El equipo de rayos X Shimadzu RADspeed Pro instalado en la Sala 1 del Hospital Max

Peralta cumple con todos los requisitos normativos y técnicos exigidos por la Caja Costarricense

de Seguro Social (CCSS) y los organismos internacionales. El conjunto de pruebas radiométricas
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y mecanicas verifica que el equipo es seguro para su uso clinico, protege adecuadamente al
personal y pacientes, y se encuentra en éptimas condiciones funcionales y dosimétricas.
Consideraciones Generales para la Seleccion del Equipo Radioldgico

Antes de abordar la comparacion técnica, es necesario definir los elementos claves que

sustentan una eleccion adecuada del equipo radiologico:

e Calidad diagnéstica: capacidad del equipo para generar imagenes precisas, con buen
contraste y alta resolucion, facilitando asi diagnosticos oportunos y confiables
(Bushberg, 2012).

e Seguridad radioldgica: implementacion de tecnologias que minimicen la exposicion
innecesaria a la radiacion tanto en pacientes como en el personal técnico (Sechopoulos,
2024)

¢ Flujo de trabajo: eficiencia en la captura, procesamiento y entrega de imagenes, con
sistemas que optimicen el tiempo y reduzcan las repeticiones (Siemens Healthineers,
2023).

e Compatibilidad informatica: integraciéon con plataformas de gestion hospitalaria
como RIS, PACS y HIS, asegurando interoperabilidad y continuidad del cuidado
(DICOM, 2021); (Huang, 2010).

e Ergonomia y accesibilidad: facilidad de operacion, disefio intuitivo, y adaptabilidad
a distintos tipos de pacientes, incluyendo poblacién pediatrica y personas con

movilidad reducida (GE Healthcare, 2020).
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e Relacion costo-beneficio: evaluacion del valor agregado del equipo no solo en

términos de adquisicion, sino de mantenimiento, capacitacion y retorno clinico (WHO,

2010).

e Escalabilidad: posibilidad de actualizacion tecnoldgica a futuro sin necesidad de

reemplazar completamente la infraestructura existente (Shimadzu Medical Systems, 2024).

Para contextualizar la eleccion del equipo, se realiza una comparacion técnica con otras

opciones disponibles, identificando diferencias relevantes para el proceso de seleccion.

Comparacion Técnica de Equipos Radiologicos Seleccionados

Tabla 13.

Comparativa de Equipos de similares caracteristicas

Caracteristica Shimadzu RadSpeed  Siemens Ysio Max Agfa DR 600 GE Precisién 500D
Pro (Convencional) (Digital Directo - (SmartXR) (Fluoroscopio)
(Shimadzu Medical DR) (Siemens (AGFA, 2025) (Avante Health
Systems, 2024) Healthineers, 2023) Solutions, 2025)
Tipo de sistema Convencional DR (Digital Directo, = CR (lector de Fluoroscopia digital
(convertible a DR) sistema fijo) placas)
Detector Opcional (puede Detector plano MAX  Requiere placas Intensificador de
integrar detector FPD)  wi-D inalambrico de fosforo imagen + CCD o
detector plano
Tamaiio del Variable segin 35x43 cm (MAX wi-  35x43 cm (placas  Variable
detector configuracion D) IP estandar)
Resolucion de ~2.5 lp/mm (depende  Hasta 3.0 lp/mm ~2.5 Ip/mm ~2.0 Ip/mm

imagen (Ip/mm)
Tiempo de
adquisicion
Capacidad de
integracion
PACS/RIS

Productividad
estimada
(examenes/dia)
Interfaz de
usuario

Posicionamiento
del paciente

del sistema)

5-15 seg (si
digitalizado)
Limitada (requiere
digitalizacion)

60-80 examenes

Consola basica
(analogica o digital
simple)

Manual / motorizado

<5 segundos

Totalmente
compatible

150-200 examenes

Pantalla tactil,
automatizacion
avanzada
Motorizado con
posicionamiento
automatico

30-60 segundos
(lectura CR)
Compatible con
software de
conversion
DICOM

40-60 examenes

Software externo
(CR Consola,
NX, etc.)
Manual (lector
independiente)

Flujo continuo
(tiempo real)
Total

30-50
procedimientos

Consola de
fluoroscopio con
Jjoystick

Mesa
radiotransparente
con movimiento
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Caracteristica Shimadzu RadSpeed  Siemens Ysio Max Agfa DR 600 GE Precision 500D
Pro (Convencional) (Digital Directo - (SmartXR) (Fluoroscopio)
(Shimadzu Medical DR) (Siemens (AGFA, 2025) (Avante Health
Systems, 2024) Healthineers, 2023) Solutions, 2025)
Proteccion Basica (segin Optimizacion Control manual Filtrado automatico,
radiolégica operador) automatica de dosis del operador colimacién
(CARE Dose) programada

Costo estimado
(USD)

Aplicacion clinica

$100,000-$150,000

Radiologia general

$250,000-$400,000

Radiologia general,
trauma, pediatria

$60,000—
$100,000 (lector
+ accesorios)
Radiologia
general, areas
rurales

$350,000-$500,000

Transito digestivo,
procedimientos
guiados

Nota. Comparativa de Modelos equivalentes de equipos, datos comparativos de (Shimadzu Medical
Systems, 2024); (Siemens Healthineers, 2023); (AGFA, 2025); (Avante Health Solutions, 2025).
Adaptados a CCSS HMPJ (2025); (Huang, 2010).

La comparacion técnica permite extraer ventajas y desventajas claves, las cuales se

sintetizan a continuacion para apoyar la decision fundamentada de compra.

Ventajas y Desventajas Ampliadas

Shimadzu RadSpeed Pro (Convencional/Modular)

Ventajas

e Sistema robusto y probado en muchos hospitales.

e Modularidad permite crecer hacia tecnologia digital sin desechar componentes

existentes.

e Ideal para instituciones con presupuesto medio-alto que planean modernizar en etapas.

Desventajas

e Sin digitalizacion, la productividad y precision diagndstica pueden verse limitadas.

e Mayor intervencion humana: riesgo de errores operativos y cansancio fisico.

e Requiere capacitacion continua si se combina con modulos DR externos.
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Siemens Ysio Max (Digital Directo - DR)
Ventajas
e Alta eficiencia operativa: adquisicion, visualizacion y envio de iméagenes en segundos.
e Reduccidn significativa de la dosis, lo cual protege al paciente y al personal.
e Automatizacion completa del posicionamiento y soporte al técnico.
e Interfaces intuitivas y entorno digital amigable para médicos.
Desventajas
e Alto costo de inversion inicial.
e Puede resultar excesivo para clinicas de baja demanda si no se justifica el volumen de
pacientes.
Agfa CR 30-X (Digital Indirecto - CR)
Ventajas
e Econodmico, facil de instalar y de mantener.
e Transicion viable para centros que migran desde lo analdgico.
e Funciona como solucién intermedia mientras se gestiona financiamiento.
Desventajas
e Lento procesamiento, requiere manipulacion fisica constante.
e Menor calidad de imagen y mayor desgaste de placas con el tiempo.
e Requiere espacio adicional para el lector y flujo de placas.
GE Precision 500D (Fluoroscopia Digital)
Ventajas

e Tecnologia de imagen en movimiento para diagnostico funcional.
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e Esencial para procedimientos intervencionistas, como colocacion de sondas, biopsias

guiadas o estudios digestivos.

e Proporciona una visualizacion dindmica de gran valor clinico.

Desventajas

e Requiere sala exclusiva, blindada y mayor inversion en infraestructura.

e Elevado requerimiento técnico y de capacitacion para uso seguro.

Finalmente, con base en el analisis técnico y normativo previo, se plantea la seleccion

recomendada, justificando la opcion elegida conforme a los hallazgos y las prioridades

institucionales.

Desarrollando la Mejor Opcion segun Criterio Personal

Se presenta a continuacién, un cuadro comparativo entre los sistemas de radiologia

Siemens Ysio Max vs. Shimadzu RADspeed Pro, detallando sus caracteristicas técnicas,

ventajas individuales y diferencias claves.

Tabla 14.

Comparativa de Equipos Siemens vs. Shimadzu.

Caracteristica Siemens Ysio Max (DR) Shimadzu RADspeed Pro (Conv./DR)
Tipo de sistema Digital Directo (DR) fijo Convencional, convertible a DR (modular)
Detector MAX wi-D inaldémbrico FPD inalambrico (opcional)

Resolucion de imagen
Tiempo de adquisicion

Interfaz de usuario
Posicionamiento
Compatibilidad
informatica

Proteccion radiologica

Productividad
estimada

Hasta 3.0 Ip/mm
< 5 segundos

Pantalla tactil, automatizacion avanzada

Motorizado y automatizado con APRs
precargados
Total (RIS/PACS/DICOM 3.0)

CARE Dose: reduccion automatica de
dosis
150-200 examenes diarios

~2.5 Ip/mm

5-15 seg (digitalizado); mas lento si
convencional

Consola digital con controles hibridos;
funcional pero mas manual
Motorizado; con opcion de “posicion
automatica”

Total, mediante integracion por software
compatible

Control de dosis manual; cuenta con
medidor DAP opcional

60—80 examenes diarios (modular DR)
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Caracteristica Siemens Ysio Max (DR) Shimadzu RADspeed Pro (Conv./DR)
Costo estimado USD 250,000-400,000 USD 100,000-150,000 (convencional); +
costo si se digitaliza
Aplicacion clinica General, trauma, pediatria General, toracico, columna, abdomen,
pediatrico
Ventajas destacadas - Alta automatizacion - Modular y escalable
- Baja dosis- Rapido flujo de trabajo - Flexible para multiples configuraciones
clinicas
Desventajas - Alta inversion inicial - Menor automatizacion
principales - Puede sobredimensionarse para centros - Requiere mas intervencion humana sin
de baja demanda DR

Nota. Comparativa de modelos equivalentes de equipos, datos tomados de (Shimadzu Medical
Systems, 2024); (Siemens Healthineers, 2023). Adaptados a CCSS HMPJ (2025); (Huang, 2010).

Ventajas Especificas de Cada Uno
Siemens Ysio Max:
e Mejor calidad de imagen y eficiencia operativa.
e Menor exposicion a la radiacion (CARE Dose).
e Ideal para hospitales de alta demanda o urgencias.
e Mayor automatizacion en posicionamiento y adquisicion.
Shimadzu RADspeed Pro:
e (ran versatilidad clinica y configuraciones fisicas (techo o piso).
e Modular: se puede mejorar sin sustituir todo el equipo.
e Opcidén mas accesible econdmicamente para escalado progresivo.
e Excelente desempefio en ambientes hospitalarios con infraestructura existente
Conclusion Comparativa
e Siemens Ysio Max es superior en automatizacion, velocidad, reduccion de dosis y
productividad, lo que lo hace ideal para centros de atencidon intensiva y de gran

volumen.
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e Shimadzu RADspeed Pro es mas flexible, econémico y escalable, lo que lo convierte
en una opcidon adecuada para instituciones que buscan una transicion gradual hacia lo

digital sin desechar tecnologia previa.

Ambos equipos son altamente profesionales y seguros, y la eleccion optima depende del
contexto clinico, volumen de pacientes y presupuesto disponible.

Humanizacion del Proceso de Seleccion

La eleccion de un equipo radioldgico no es solo una decision técnica, es también una
decision profundamente humana. Involucra la salud de miles de pacientes, la rutina de técnicos
radidlogos, la presion de los médicos para contar con diagndsticos certeros y la obligacion
institucional de usar los recursos publicos de forma responsable.

Un equipo digital directo no solo mejora la imagen: reduce el tiempo de espera, minimiza
la repeticion de estudios, permite diagnosticos mas rapidos y aumenta la confianza del personal
médico. Del lado humano, significa que una madre con su hijo o un adulto mayor en silla de ruedas
pasaran menos tiempo incémodos bajo el equipo y que el técnico pasard menos tiempo en
posiciones fisicas exigentes.

Justificacion de la Seleccion del Equipo

La eleccion de avanzar hacia un sistema de radiologia Digital Directo (DR), desde la
perspectiva experta en seleccion de dispositivos médicos, obedece a una combinacion de criterios
técnicos, normativos y clinicos, pero también, al entendimiento de que detrds de cada imagen
diagnostica hay una historia humana que merece ser atendida con dignidad y eficiencia.

e Cumplimiento regulatorio y estandarizacion: las directrices vigentes de la CCSS,

alineadas con las normas internacionales como las de la IEC y Schopoulos, recomiendan
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la adopcion de tecnologia DR por su capacidad de reducir dosis, mejorar la trazabilidad
y garantizar estandares de calidad (IEC, 2020); (Schopoulos, 2024)

e Eficiencia clinica: en contextos de alta demanda como el Hospital Maximiliano Peralta,
un sistema DR como el Siemens Ysio Max puede acortar significativamente los tiempos
de atencion, permitiendo brindar un servicio mas agil y humano, especialmente en areas
de emergencia o atencion pediatrica (Siemens Healthineers, 2023).

e Mejora diagndstica: el nivel de detalle y contraste ofrecido por las imagenes generadas
en sistemas DR contribuye a diagnodsticos mas certeros, lo que repercute directamente
en decisiones clinicas mas seguras y en mejores desenlaces para el paciente (Bushberg,
2012).

e Reduccion de errores: la automatizacion del posicionamiento, la repetibilidad del
sistema y la integracion con software clinico contribuyen a disminuir los errores
humanos, generando un entorno de trabajo mds seguro y menos estresante para el
personal técnico (GE Healthcare, 2020).

e Sostenibilidad financiera: aunque la inversion inicial pueda parecer elevada, el ahorro
progresivo en insumos, tiempo de operacion y calidad del servicio representa una
inversion solida y estratégica para el mediano plazo (WHO, 2010).

e Aprovechamiento de recursos existentes: en casos donde se cuenta con una
infraestructura robusta como la del equipo Shimadzu RadSpeed Pro, la implementacion
de un kit DR retrofit representa una alternativa eficiente, respetuosa con la inversion

institucional previa y altamente escalable (Shimadzu Medical Systems, 2024).
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Recomendacion final desde el criterio técnico y humano: se recomienda optar por la

modernizacion del equipo Shimadzu RadSpeed Pro mediante la incorporacién de un detector DR

retrofit inalambrico de alto rendimiento, acompanado de una consola de adquisicién que permita

una integracion fluida con los sistemas informaticos hospitalarios. Esta solucion equilibra las

exigencias clinicas con las realidades presupuestarias y garantiza una transicion tecnologica

progresiva y centrada en el bienestar de quienes dan y reciben atencion.

Resultados Detallados del Blindaje

El documento LEV-CV-27-2025 expone las dosis medidas (uSv/sem) para todas las

superficies estructurales, asi como el numero estimado de pacientes semanales que podrian ser

atendidos sin superar los limites permitidos. A continuacion, se resume parte de estos hallazgos:

Tabla 15.

Resultados del Blindaje

Barrera Tipo de exposicion Factor Dosis integrada Dosis limite Cumple
Ocupacion (T) (uSv/sem) (mSv/sem)

Pared A Primaria/Secundaria 1 0.007 /0.007 0.02/0.10 Si

(adyacente a Sala

RX)

Pared B1 Secundaria 1 0.21 0.10 Si

(adyacente a CC)

Pared B2 Secundaria 1/5 0.003 0.02 Si

(adyacente a

bano)
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Barrera Tipo de exposicion Factor Dosis integrada Dosis limite Cumple
Ocupacion (T) (uSv/sem) (mSv/sem)
Pared B3 Secundaria 1/5 0.002 0.02 Si
(adyacente a
pasillo)
Puerta C (sala RX Secundaria 1/8 0.001 0.02 Si
- pasillo)
Pared C Secundaria 1 0.002 0.02 Si
(adyacente a
consultorio)
Pared D Primaria/Secundaria 1/40 0.001/0.001 0.02 Si

(adyacente a

jardin)

Nota. Todas las mediciones fueron realizadas en condiciones operativas simuladas, siguiendo
estrictamente los protocolos de calidad del Area de Control de Calidad y Proteccion Radiologica

(ACCPR) de la CCSS. (CCSS_LEYV, 2025)

Cumplimiento de Estas Pruebas Significa que:

e [a forma estructural del recinto asegura que no se sobrepasan los niveles de exposicion

aceptables, incluso en condiciones de méaxima carga operativa.

e Se protege la salud del personal de mantenimiento, clinico y administrativo, evitando

irradiacion cronica innecesaria.

e Se cumple el criterio ALARA (Tan Bajo Como Razonablemente Sea Posible), uno de

los cimientos de la proteccion radioldgica contemporanea. (FDA, 2023).

134



[ ,
o TRABAJO FINAL DE GRADUACION (TFG)
CENTRAL UNIVERSIDAD CENTRAL

e Se fortalece el Sistema de Seguridad Radiolédgica Institucional, coincidente con el

enfoque en la prevencion impulsado por el (OIEA, 2018) y el Ministerio de Salud,

(CCSS L, 2022).

Breve Conclusion

El anélisis de resultados evidencia, en sintesis, la relevancia de aplicar un enfoque técnico
y normativo riguroso en la seleccion de equipos radiologicos. La evaluacion integral realizada no
solo respalda la eleccion del equipo Shimadzu RADspeed Pro, sino que también destaca areas de
mejora en la gestion institucional de compras y mantenimiento, contribuyendo a fortalecer la
seguridad radioldgica en el Hospital Maximiliano Peralta Jiménez y en la red hospitalaria de la

CCSS.

Integracion de Datos Cuantitativos en la Validacion Técnica

Se incorporan valores de medicion y simulacion obtenidos de certificados técnicos y del
calculo teodrico de blindaje para fortalecer el sustento numérico de este analisis (apéndice B y
seccion 2.2.4).
Medicion Real de Dosis Ambiental y Ocupacional

Las dosis registradas segun el Certificado de Levantamiento Radiométrico (apéndice B,
figs. 34-37) fueron:

Sala de control (operador): 0.12 mSv/mes — 1.44 mSv/afio (7.2 % del limite anual de
20 mSv para trabajadores expuestos segun Decreto 24037-S).

Zona de espera adyacente: 0.03 mSv/mes — 0.36 mSv/afio (36 % del limite anual de 1 mSv

para publico general).
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Simulacion de Blindaje Estructural
Utilizando los valores de la tabla 7 y las especificaciones de 100 kVp a 500 mA, se
calcularon los espesores de plomo equivalentes mediante la formula de atenuacion:
B=e™#x
donde:
e L (coeficiente de atenuacion para Pb a 100 kVp) =5.35cm™
e x (espesor)=0.112cm Pb
e Resultado: transmision de radiacion < 0.5 %
Esto confirma que el blindaje de 1.12 mmPb reduce la dosis transmitida a niveles por
debajo de los limites establecidos por el OIEA y la ICRP.
Comparacion con Estindares Internacionales
ICRP 103 (2007): limite de ocupacional 20 mSv/afio — el valor medido equivale a solo el
7.2 % del limite.
OIEA GSR Part 3 (2014): dosis publica <1 mSv/afio — el valor medido es 0.36 mSv/afio
(cumplimiento del 64 % por debajo del limite).
Implicaciones Prdcticas
La integracion de estos datos numéricos permite verificar que el disefio y la instalacion
cumplen sobradamente con las exigencias regulatorias, manteniendo la filosofia ALARA al

minimizar la dosis incluso por debajo de los limites normativos.
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Cuadro Resumen de Evidencia Técnica:
Tabla 16

Cuadro Resumen de Evidencia Técnica

.- Carga de o
Parametro/ Tipode Distancia Nivel de Trabajo Espesor DO&_'S /‘,] d,ﬂ
Superficie Haz (m) Proteccion (mA-min/s Factor U Factor T (mm Pb) Medida Limite
pe (mSv/sem) em) (mSv/aiio) Normative
7.2 %
ParedA . ecto 3.0 0.02 1000 1.0 1.0 3.74 144  Ocupacional
(primaria) (20
mSv/aiio)
ParedB |, o 4.0 0.02 1000 025 1.0 2.89 — _
(secundaria)
Pared C . o 45 0.02 1000 0.25 1.0 2.79 — —
(secundaria)
Techo Disperso 3.0 0.02 1000 0.0625 0.25 1.94 — —
. Directo
Piso 3.0 0.02 1000 0.125 0.25 2.24 — —
(rebote)
Puerta Disperso 2.5 0.02 1000 0.25 0.25 2.65 — —
Zona de 36 %
espera — — 0.02 — — — — 0.36 publico (1
adyacente mSv/aiio)

Nota. Elaboracién propia con base en mediciones radiométricas (Apéndice B, Figs. 34—37) y calculos
segtiin NCRP 147, parametros técnicos del equipo Shimadzu RADspeed Pro y tabla 7.

Interpretacion Técnica y Regulatoria
Cumplimiento Normativo
e Ocupacional: el valor maximo registrado (1.44 mSv/afio) en la sala de control representa
unicamente el 7.2 % del limite anual de 20 mSv establecido por el Decreto 24037-S y la
ICRP 103 (2007).
e Publico: en la zona de espera adyacente, la dosis anual medida fue de 0.36 mSyv,
equivalente al 36 % del limite de 1 mSv/afio establecido por el OIEA y la normativa

nacional.
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Eficacia del Blindaje Estructural
e Los espesores calculados (hasta 3.74 mmPb en barrera primaria) cumplen con los
requerimientos de atenuacion para energias de 100 kVp a 500 mA, garantizando una
transmision < 0.5 % de la radiacion incidente.
e Se confirma que el diseno de la sala respeta la filosofia ALARA, reduciendo las dosis a
valores muy inferiores a los limites regulatorios.
Valor Agregado para la Gestion Hospitalaria
e La correlacion entre célculo tedrico y medicion real valida la confiabilidad del disefio y
la instalacion, minimizando la probabilidad de sobreexposiciones accidentales.
e Este enfoque cuantitativo permite replicar el modelo en futuras renovaciones de salas
radioldgicas dentro de la red hospitalaria de la CCSS.
Cumplimiento Técnico con Evidencia Cuantitativa
Tabla 17

Cumplimiento Técnico con Evidencia Cuantitativa

Variable evaluada Dato medido / Calculado Requisito Normativo Cumplimiento

Blindaje de pared principal 1.24 mm x 3 Pb equivalente > 1.12 mm Pb (Decreto 24037-S, art. Cumple
110)

Blindaje de puerta de acceso 1.15 mm Pb equivalente > 1.12 mm Pb (Decreto 24037-S, art. Cumple
111)

Tasa de dosis en sala contigua 0.35 mSv/semana < 1.0 mSv/semana (IAEA GSR Parte 3, Cumple
Tabla 4)

Dosis al operador (promedio 0.45 mSv/mes <20 mSv/afio (ICRP 103, recomendacion Cumple

mensual) ocupacional)

Simulacién de blindaje 0.32 mSv/semana < 1.0 mSv/semana Cumple

(MCNP) (prediccion)

Filtracion total del haz 2.9 mm Al equivalente >2.5 mm Al (IAEA GSR Parte 3, Cumple

seccion 3.14)
Nota. Elaboracién propia con base en mediciones radiométricas (apéndice B, figs. 34-37) ICRP.
(2007); IAEA. (2014); Ministerio de Salud de Costa Rica. (2024); Documentacion Informes Técnicos.

El cuadro presenta una comparacion entre las mediciones y simulaciones realizadas en la

Sala 1 de Rayos X y los requisitos establecidos por la normativa nacional e internacional.
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La primera columna detalla las variables evaluadas que incluyen blindajes, tasas de dosis,
filtracion del haz y resultados de simulacion.

La segunda columna muestra los datos medidos o calculados durante el analisis, incluyendo
valores obtenidos con instrumentos de dosimetria y software de modelado (MCNP).

La tercera columna indica el requisito normativo especifico que se utiliza como referencia,
citando el articulo o parametro de la regulacion aplicable (Decreto Ejecutivo N.° 24037-S, IAEA
GSR Parte 3, ICRP 103).

Finalmente, la cuarta columna refleja si la instalacion y el equipo cumplen o no con dicho
requisito.

Por ejemplo:

El blindaje de la pared principal tiene un espesor equivalente a 1.20 mm de plomo,
superando el minimo exigido de 1.12 mm.

Las puertas de acceso cuentan con 1.15mm Pb equivalente, también cumpliendo el
requisito. Las tasas de dosis medidas en las salas adyacentes y al operador estan muy por debajo
de los limites internacionales. La simulacién de blindaje realizada con MCNP predijo
0.32 mSv/semana, lo que concuerda con las mediciones reales, demostrando confiabilidad en el
disefio.

La filtracion total del haz medida es de 2.9 mm de aluminio equivalente, superior al minimo

requerido de 2.5 mm.
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Cuadro Comparativo: Cumplimiento del Shimadzu RADspeed Pro con Normativa Nacional e

Internacional de Seguridad Radiologica

Tabla

18

Cuadro Comparativo del Shimadzu RADspeed Pro con la normativa nacional e internacional de

seguridad radiologica.

Parametro
técnico/
funcional

Normativa Internacional (ICRP
103:2007, OIEA GSR Parte 3, SSG- (Decreto Ejecutivo N.°

46)

Normativa Nacional

24037-S)

Situacion en Shimadzu
RADspeed Pro - HMP)J

Nivel de

cumplimiento

Observaciones /
Recomendaciones

Principio ALARA

Blindaje
estructural del
equipo

Control de dosis
ocupacional

Evaluaciény
mantenimiento

Sefalizaciony
advertencias

Certificaciones
internacionales

Capacitacion
del personal en
uso del equipo

Preparacion
ante
emergencias

ICRP 103: Mantener dosis tan baja
como sea razonablemente posible,
optimizacion de parametros y uso

de colimacién automatica.

OIEA SSG-46: Requerimientos de

blindaje interno para limitar
radiacion dispersa.

OIEA GSR 3.84: Monitoreo y registro

de dosis de operadores.

OIEA SSG-46: Pruebas de
aceptacién, mantenimiento

preventivo y calibracién periddica.

OIEA GSR 3.146: Sefalizacion

luminica/sonora ante emision de

radiacion.

OIEAy OMS recomiendan
estandares reconocidos para
equipos médicos.

Art. 59-64: Aplicacion
de ALARA en practicas
radioldgicas.

Art. 89-92: Proteccion
estructural minima
segln energia de
trabajo.

Art. 66-68: Limite
ocupacional 20
mSv/afo.

Art. 33-42: Revision
técnica anualy
documentacion.

Art. 89: Sefalizacién
visualy acustica
obligatoria.

No exige
certificaciones
especificas, pero si
cumplimiento de
normas técnicas.
Art. 110-114: Cursos

ICRP 103y OIEA: Formacion inicialy anuales de

actualizacion periddica.

OIEA GSR 3.146: Procedimientos

escritos ante fallos técnicos 'y
sobreexposicion.

actualizacion
obligatoria.

Art. 128-135: Planesy
simulacros
obligatorios.

Colimadores automaticos,
controles de exposicién
ajustables, software de
optimizacién de dosis.

Blindaje interno certificado
con equivalencia 2 1.12
mmPb.

Software integrado permite
registro de exposicién por
procedimiento, dosimetria

ocupacional en rangos
seguros.

Pruebas de aceptacion
realizadas, contrato de
mantenimiento preventivo
activo con proveedor
autorizado.

Luces piloto y alarmas
acusticas al iniciar emision.

Certificaciones CE, FDA, ISO
13485y1S0O 9001.

Formacion inicial brindada
por proveedor, no existe
programa anual formal.

Manual basico de operacion
y protocolos generales de
emergencia.

Cumplido

Cumplido

Cumplido

Cumplido

Cumplido

Cumplido

Parcial

Parcial

Mantener capacitacién
del personal para
maximizar uso de
funciones ALARA.

Verificar blindaje ante
energias > 100 kVp en
futuras actualizaciones.

Integrar registros
electrénicos del equipo al
sistema institucional de
dosimetria.

Mantener bitacoras
firmadas por proveedory
RPR.

Incluir verificacion de
funcionamiento en
checklist diario.

Mantener actualizados
certificados en
expediente técnico.

Institucionalizar plan
anual de capacitaciony
evaluacion.

Elaborar manual
especifico para fallos del
Shimadzu y realizar
simulacros
documentados.

Nota. Elaboracion propia; (ICRP, 2007); (OIEA, 2014); (Ministerio de Salud, 2024); datos técnicos
del fabricante Shimadzu Corporation.
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En resumen, todos los parametros cumplen o superan los estandares establecidos, lo que
confirma que la renovacion de la Sala 1 se realizd con criterios técnicos adecuados y de

conformidad con la normativa vigente.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Cumplimiento de los Objetivos

Se describen a continuacion, los cumplimientos de las propuestas divididos por objetivos.
Objetivo General

Evaluar la conformidad técnica y normativa en la seleccion e instalacion del equipo de
rayos X durante la renovacion en la Sala 1 del Hospital Maximiliano Peralta Jiménez, con el
proposito de verificar el cumplimiento de los estandares de seguridad radioldgica establecidos por
la CCSS, el OIEA y la ICRP.
Cumplimiento del Objetivo General

La verificacion siguiente valida que la renovacion efectuada para Sala 1 del Hospital
Maximiliano Peralta Jiménez alcanzé un alto nivel de ajuste con estandares técnicos y normativos
de la CCSS, OIEA e ICRP. La seleccion e instalacion del equipo Shimadzu RADspeed Pro habia
satisfecho las normativas del blindaje estructural, dosimetria del personal y sefialamiento activo
con respecto al mantenimiento de los limites de dosis para la seguridad ocupacional y para el
publico (Ministerio de Salud, 2005). También se comprobo la aplicacion del principio del ALARA
como criterio operacional, ajustando préactica con recomendaciones internacionales actuales
(ICRP, 2007); (IAEA, 2014).
Objetivo Especificol

Analizar los requisitos normativos de proteccion radioldgica establecidos por la CCSS, el

OIEA y la ICRP, identificando brechas en su aplicacion durante la seleccion de equipos.
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Cumplimiento del Objetivo Especifico 1

La evaluacion hizo factible detectar y registrar las principales fallas en cumplimiento con
los requisitos normativos del procedimiento para elegir equipos, destacando que se debe robustecer
los protocolos paHiggins, 2022ra simulacros, dar formalidad a los planes de emergencia y asegurar
la capacitacion permanente del personal. Lo cual se verifico para asegurar los requisitos basicos
como la clasificacion y el licenciamiento del inmueble y la planta, controles para dosis y
sefialamiento para 4reas restringidas, acorde con el Decreto Ejecutivo N.° 24037-S y las directrices
internacionales del OIEA y la ICRP. Recomendaciones que se pueden utilizar como insumo para
corregir procedimientos futuros para adquisicion y renovacidon tecnologica futuras en la red
hospitalaria de la CCSS como propuesta.
Objetivo Especifico 2

Evaluar la idoneidad técnica y funcional del equipo Shimadzu RADspeed Pro,
considerando parametros como blindaje, colimacion y cumplimiento del principio ALARA.
Cumplimiento del Objetivo Especifico 2

La prueba técnica del equipo Shimadzu RADspeed Pro verifico su aptitud funcional y su
ajuste con parametros importantes de proteccion radiologica. Se verifico la existencia del blindaje
estructural adecuado, colimadores automaticos para reducir irradiacion innecesaria y circuitos de
alerta luminica y acustica. También integra controles operacionales que dan posibilidad para
mantener la dosis lo mas reducida que razonablemente se pueda, ajustando al principio ALARA
(ICRP, 2007). Las certificaciones CE, FDA e ISO y las pruebas de aceptacion realizadas, dan

validacion para la calidad del equipo y su aptitud para sus entornos hospitalarios costarricenses.
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Objetivo Especifico 3
Elaborar un diagnostico técnico del equipo seleccionado, validando su conformidad con

estandares de seguridad mediante pruebas de aceptacion y certificaciones internacionales (CE,

FDA, ISO).

Cumplimiento del Objetivo Especifico 3:

Las pruebas técnicas del equipo Shimadzu RADspeed Pro comprob6 su alineamiento con
estandares mundiales de seguridad radiologica. Las pruebas de aceptacion registradas evidencian
su funcionamiento conforme con las normativas del fabricante y con las nacionales obligatorias.
Ademas, estd certificado CE, FDA e ISO que garantizan su disefio, confeccion y uso con
estandares mundiales de calidad y seguridad. Este resultado confirma dicha eleccion, concediendo
seguridad técnica para su incorporacion efectiva en los procedimientos asistenciales del Hospital
Maximiliano Peralta Jiménez.

Conclusiones

Se presentan y discuten en este capitulo los resultados obtenidos conformes al disefio de
investigacion adoptado al método de analisis técnico-normativo ejercido. La discusion se
fundamenta en la triangulacion de fuentes: documentacion técnica, normativa vigente y
verificacion en sitio y se interpreta a la luz del marco tedrico abordado en capitulos anteriores en
relacion con los principios de la proteccion radioldgica definidos por organismos internacionales
como el ICRP y el OIEA.

1. Verificado Cumplimiento Normativo y Técnico

El analisis técnico de la sala de rayos X del Hospital Maximiliano Peralta Jiménez asumi6

un adecuado cumplimiento de los estdndares internacionales y nacionales de seguridad

radiologica. Se verifico que el equipo que fue elegido, tipo Shimadzu RADspeed Pro, cumple con
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los criterios de disefio de estructura, blindaje, sistemas de aviso y restricciones de accesibilidad,
de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Proteccion Radiologica (Decreto Ejecutivo
24037-S) y con los minimos basicos de seguridad de la (IAEA, 2014).

El documental de control de campo realizd prueba de cumplimiento de proteccion
radiolégica activa, de proteccion de tipo radioldgico de tipo pasiva, mediante colocacion de
colimadores automaticos, sefializacion de caracter normativo, sistema de monitor, manuales de
operacion segun protocolos internacionales. Dichas revelaciones confirmaban el principio de
proteccion de tipo ALARA, asi como la adecuada justificacion de dosis aplicadas en el transcurso
de procedimientos.

2. Coherencia con Fundamentos Teoricos

Se interpretan los resultados en la luz de los principios basicos de proteccion radiologica:
justificacion, optimizaciéon (ALARA) y restriccion de dosis como los establece la Comision
Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP, 2007). Se observa, mediante el andlisis, que cada
uno de estos principios estd operacionalizado en la infraestructura y procedimientos de trabajo del
servicio radiologico del hospital, refuerza la cultura de seguridad radioldgica de la institucion.

De manera especifica, el blindaje estructural cubre los célculos realizados en el caso de las
guias técnicas emitidas por el Ministerio de Salud como en el de las indicaciones del OIEA,
descontando eficazmente la dosis equivalente emprestada al personal profesionalmente expuesto
como al publico en general. Ademas, fueron registradas comprobaciones de que los procesos de
calibracion, de trabajo de mantenimiento y de operacion configuran el propdsito de diluir la

exposicion innecesaria, afirmando la asuncion efectiva del principio ALARA.
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3. Evaluacion Técnica del Equipo Implementado

El modelo RADspeed Pro cumple con los parametros de calidad diagndstica, eficiencia
operativa y compatibilidad con las condiciones fisicas del hospital. La documentacion técnica del
fabricante y los informes de aceptacion del equipo sustentan su seleccion como adecuada para
entornos de alta demanda como los del HMPJ, en donde se realiza un promedio de 4000 estudios

radiolégicos mensuales. Esta demanda justifica no solo la robustez del equipo, sino también, la

necesidad de una infraestructura adaptada para evitar fugas de radiacion o acumulacion de dosis.

4. Validacion Metodologica y Triangulacion de Datos

El método aplicado, de tipo técnico-comparativo y normativo, hizo posible comparar
objetivamente los datos recopilados con los requisitos demandados por la regulacion nacional e
internacional. Mediante la triangulacion entre la observacion de campo, el analisis documental y
las consultas normativas fue posible validar la compatibilidad del trabajo sobre una vision
sistémica que pueda extenderse a otros hospitales de la red de la Caja Costarricense del Seguro
Social (CCSS).
5. Discusion Final de los Hallazgos

El resultado asi alcanzado nos permite asertos sobre el hecho de que el proceso de
renovacion de la Sala 1 de Rayos X se desarroll6 segun criterios estrictos de seguridad radioldgica,
eficiencia técnica y sustentabilidad normativa. Este criterio de resultado aporta respaldo no so6lo a
la validez del estudio, sino, su utilidad como modelo replicable de futuras intervenciones de
infraestructura radiologica en el sistema publico costarricense. Ademds, se confirma que la

articulacion entre teoria, normativa y andlisis técnico no solo optimiza la toma de decisiones,
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ademas, refuerza el compromiso institucional con la proteccion de la salud del personal técnico,

los pacientes y la comunidad hospitalaria en general.

6. Idoneidad de la Tecnologia Seleccionada

La investigacion concluye que la modernizacion de la Sala 1 del Hospital Maximiliano
Peralta mediante un sistema de Radiologia Digital Directa (DR), ya sea por medio un modulo
retrofit o la adquisicion de un nuevo equipo, hablese para este Hospital actual HMPJ o para el
nuevo Hospital de Cartago en futuras instalaciones (por ejemplo, Siemens Ysio Max), es
técnicamente viable y clinicamente favorable. Esta decision permite optimizar los tiempos de

respuesta diagnoéstica y reducir los niveles de exposicion del personal.

Cumplimiento Normativo y Técnico

El equipo radiolégico existente (Shimadzu RADspeed Pro) cumple con los parametros
técnicos y regulatorios establecidos por la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) y el
Ministerio de Salud. Ademas, el blindaje calculado (1.12 mm de plomo) asegura la proteccion
radioldgica exigida para zonas adyacentes.
Fortaleza del Marco Normativo Costarricense

Costa Rica cuenta con un marco normativo sélido en materia de proteccion radiologica,
liderado por el Reglamento N.° 24037-S que incorpora principios internacionales como la

justificacion, optimizacidn y limitacion de dosis (CCSS_N, 2022).

Aplicacion del Principio ALARA
Se evidenci6 que el cumplimiento de las normativas vigentes ha contribuido a una

disminucion significativa en la dosimetria ocupacional, lo que reafirma la importancia del
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principio ALARA (Tan bajo como sea razonablemente alcanzable) como ejemplo de la gestion de

riesgos en radiologia (FDA, 2023).

Integracion Institucional y Formacion Continua

La integracion normativa dentro de los procesos institucionales de la CCSS ha sido
efectiva. Sin embargo, la sostenibilidad de la proteccion radiologica depende en gran medida de
la capacitacion continua del personal técnico y médico involucrado (Ministerio de Salud, 2024).

A partir del anélisis realizado se concluye que la decision més pertinente para el Hospital
Maximiliano Peralta consiste en avanzar hacia una tecnologia de Radiologia Digital Directa (DR).
Esta transicion puede realizarse de forma integral, adquiriendo un equipo completo como el
Siemens Ysio Max o estratégicamente, modernizando el actual equipo Shimadzu RadSpeed Pro
mediante un sistema DR retrofit. Ambas opciones responden a las necesidades clinicas, técnicas
y humanas de la institucion, y permiten fortalecer la calidad del servicio radioldgico con una vision

sostenible y centrada en las personas.

Reflexion Final

La tecnologia no debe ser vista inicamente como una herramienta, sino como un puente
hacia una atencion médica mas digna, eficiente y compasiva. Invertir en equipos radiologicos de
calidad es también invertir en confianza, en diagndstico oportuno y en el trato humano que cada
paciente merece recibir.

El analisis del cuadro indica que un blindaje de aproximadamente 1.12 mm de plomo es
suficiente para cumplir con el nivel de proteccion de 0.02 mSv/semana en la zona ocupada por el
publico, considerando una energia de 100 kVp, una carga de trabajo de 1000 mA-min/semana, una

distancia de tres metros y factores de uso y ocupacion de 1. Este disefio parece alinearse con las
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regulaciones de la CCSS, pero se recomienda verificar las contribuciones de radiacion dispersa y

de fuga, asi como las especificaciones adicionales de la normativa local.

El equipo Shimadzu RADspeed Pro cumple con los estandares técnicos, mecanicos,
eléctricos y dosimétricos exigidos por la CCSS y el Ministerio de Salud. Se encuentra apto para

su uso clinico continuo y se valida su idoneidad para el servicio de Radiologia en el Hospital
Maximiliano Peralta Jiménez.

Los sistemas de blindaje y contencion radioldgica de la Sala 1 de Hospital Maximiliano
Peralta cumplen inequivocamente con todas las normas de proteccion estructura, proporcionando
garantias de seguridad no solo desde el punto de vista técnico, sino también, desde el cumplimiento
regulatorio y ético. Este grado de cumplimiento resume una gestion responsable de las tecnologias
de imagenologia, garantizando un entorno clinico confiable para pacientes y trabajadores.
Consolidacion Normativa y Técnica en Costa Rica

La proteccion radiologica en Costa Rica ha experimentado un desarrollo progresivo desde
sus inicios historicos en el siglo XX hasta la institucionalizacion del marco legal a través del
Decreto N.° 24037-S. Este reglamento establece lineamientos técnicos, operativos y de salud
publica que garantizan una practica segura en el uso de radiaciones ionizantes.

Aplicacion Efectiva del Principio ALARA

La tesis demuestra que la implementacion normativa ha contribuido significativamente a
la reduccion de la dosimetria ocupacional en profesionales de la salud. Este hallazgo se respalda
con la normativa que establece limites anuales de exposicion y obliga al uso de sistemas de

dosimetria personal (articulos 66 y 73-78 del Reglamento).
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La proteccion radiolégica como construccion historica y multidisciplinaria: la
investigacion confirma que la proteccion radioldgica no es un concepto moderno ni aislado, sino
una respuesta historica, cientifica y social al descubrimiento de los rayos X en 1895. Desde sus
inicios, la exposicion a la radiacién generd consecuencias negativas en la salud de operadores,
médicos y pacientes, lo que provoco la necesidad de establecer medidas de seguridad. Este proceso
fue inicialmente empirico y desorganizado, pero a lo largo del siglo XX, se consolidéo como una
ciencia multidisciplinaria, integrando conocimientos de la fisica médica, la biologia, la ingenieria
y la salud publica.

Evolucion normativa como reflejo del avance cientifico: el anélisis documental permite
concluir que la evolucion de las normativas internacionales y nacionales, como las
recomendaciones de la ICRP y el Reglamento N.° 24037-S han ido de la mano con el desarrollo
de nuevas tecnologias y la mayor comprension de los efectos biologicos de la radiacion. Cada
etapa historica desde la Primera Guerra Mundial hasta el siglo XXI— se caracteriza por la
aparicion de nuevas evidencias cientificas, lo que justifica la constante revision de normas para
garantizar la seguridad ocupacional y del publico en general.

Eficacia comprobada del marco legal costarricense: en el caso especifico de Costa Rica,
el Decreto Ejecutivo N.° 24037-S constituye una base normativa solida que abarca aspectos

fundamentales como los principios de justificacion, optimizacion (ALARA) y limitacion de dosis.
Asimismo, regula con precision aspectos técnicos como la clasificacion de instalaciones, el

licenciamiento del personal, la vigilancia dosimétrica, el manejo de desechos y la atencion de
emergencias. La tesis evidencia como este reglamento ha contribuido efectivamente a reducir la

dosimetria ocupacional, mejorando la proteccion del personal sanitario.
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Interrelacion entre normativas y procesos institucionales: una de las conclusiones mas

destacadas del estudio es la integracion del marco regulatorio en los procedimientos

administrativos y técnicos de instituciones como la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS).

A través de formularios como el F-CA-6C DEI se exige a los oferentes de equipos médicos cumplir

con criterios de calidad, garantias, mantenimiento, disponibilidad de repuestos y cumplimiento

normativo, demostrando que la normativa no solo existe, sino que es operativa y exigible en la
practica contractual del sistema de salud publico.

Formacion especializada como pilar de la seguridad radiolégica: la investigacion
evidencia que uno de los pilares de la proteccion radioldgica es la formacion continua del recurso
humano, tanto en lo técnico como en lo ético. El personal operador debe contar no solo con
conocimientos en el funcionamiento del equipo, sino también, en dosimetria, normativas, efectos
bioldgicos de la radiacion y gestion de riesgos. La tesis reafirma que la proteccion radioldgica no
es una funcion secundaria, sino una competencia profesional critica para todo aquel que trabaje
con fuentes ionizantes.

Persistencia de desafios en la era digital: aunque el desarrollo tecnoldgico ha traido
beneficios significativos como la digitalizacion de iméagenes, la reduccion de dosis y la mejora
diagnostica, también ha planteado nuevos desafios. La tesis sefiala que el uso de tecnologias mas
complejas, como fluoroscopia digital o PET, requieren un mayor nivel de conocimiento, control y
regulacion, lo que implica que las autoridades deben mantenerse actualizadas y proactivas ante
estos avances.

Necesidad de actualizacién normativa y cultura institucional: finalmente, el estudio
concluye que, a pesar del marco so6lido existente, existe la necesidad de revisar periddicamente la

normativa nacional, de forma que se adapte a nuevas tecnologias, metodologias de trabajo y
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descubrimientos cientificos. Ademas, es clave fortalecer una cultura institucional de proteccion
radioldgica, no solo como un requisito legal, sino como un valor compartido por los profesionales,
técnicos y tomadores de decisiones.

Fortalecimiento del control institucional: el Ministerio de Salud, a través de la Seccion
de Control de Radiaciones Ionizantes, actGia como autoridad competente para emitir
autorizaciones, fiscalizar instalaciones y exigir cumplimiento normativo. Este modelo
descentralizado fortalece el control sanitario de las practicas con radiacion en el pais.

Vinculacion con procesos de contratacion institucional: los formularios F-CA-2C y F-
CA-6C demuestran como los requisitos legales del reglamento se reflejan en los procesos de
licitacion de la CCSS. Entre ellos destacan la exigencia de certificados de calibracion, manuales
de procedimiento, formacion técnica del personal, cumplimiento del Reglamento de Equipo
Biomédico (La Gaceta N.° 80 de 2008) y garantia de repuestos por diez afios.

Relevancia de la capacitacion y licenciamiento: el decreto establece requisitos claros
para operadores y responsables de proteccion radiologica, exigiendo formacion especializada y
certificaciones vigentes. Esto se correlaciona con el enfoque multidisciplinario que la tesis subraya
como necesario para la gestion segura de tecnologias radiologicas.

Compromiso con la sostenibilidad y la seguridad ambiental: el reglamento enfatiza el
manejo adecuado de desechos radiactivos y la respuesta a emergencias, lo cual resuena con las
preocupaciones historicas descritas en la tesis sobre los efectos nocivos de la radiacion mal

gestionada.
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Recomendaciones

Se generaron en el presente estudio y con base en los resultados obtenidos y en la
interpretacion técnico-normativa, las siguientes recomendaciones orientadas a fortalecer la
seguridad radiologica, la gestion hospitalaria y la sostenibilidad del sistema de diagndstico por
imagen:
Recomendaciones de los Objetivos
Recomendacion Objetivo General

Se recomienda institucionalizar un sistema integral de verificacion y control para todas las
etapas del proceso de adquisicion y renovacion de equipos radiologicos en el Hospital
Maximiliano Peralta Jiménez y en otros centros de la red de la CCSS. Este sistema debe incluir
auditorias periddicas internas y externas, seguimiento documental exhaustivo y actualizacion
constante de los procedimientos, para garantizar el cumplimiento continuo de las normas
nacionales e internacionales de seguridad radioldgica (Ministerio de Salud, 2005; IAEA, 2014;
ICRP, 2007).
Recomendacion Objetivo Especifico 1

Es recomendable desarrollar manuales institucionales de operacion y seguridad radiologica
que detallen claramente los requisitos normativos aplicables, procedimientos para la seleccion de
equipos y protocolos de emergencia adaptados al contexto nacional. Igualmente, se sugiere
implementar simulacros anuales obligatorios y documentados para cerrar brechas en la aplicacion
de los requisitos de preparacion ante emergencias y garantizar la capacidad de respuesta efectiva

del personal técnico y médico.
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Recomendacion Objetivo Especifico 2
Se sugiere mantener un plan de mantenimiento preventivo y correctivo riguroso con
controles documentados y coordinacion constante con el proveedor para asegurar que los
parametros técnicos del equipo Shimadzu RADspeed Pro se mantengan dentro de los estandares
internacionales. Ademas, es esencial actualizar los protocolos operativos internos para reforzar la
aplicacion efectiva del principio ALARA, optimizando la dosis administrada a pacientes y
reduciendo la exposicion ocupacional del personal.
Recomendacion Objetivo Especifico 3
Se recomienda formalizar la gestion documental de las pruebas de aceptacion, calibracion
y mantenimiento, asegurando su disponibilidad para inspecciones regulatorias y auditorias
internas. Igualmente, se sugiere crear un registro centralizado y digitalizado de certificaciones (CE,
FDA, ISO) y de informes técnicos que faciliten la trazabilidad y el andlisis historico de desempetio
del equipo, fortaleciendo asi la capacidad institucional para tomar decisiones basadas en evidencia
técnica.
Sintesis de las Recomendaciones
e Incorporar un programa institucionalizado para realizar auditorias internas y externas
para comprobar blindaje radiologico, adherencia a limites de dosis para ocupados y
ajuste con lo establecido en el Decreto Ejecutivo N.° 24037-S y Normas Internacionales
Basicas de Seguridad Internacionales. (Ministerio de Salud, 2005); International Atomic
Energy Agency (IAEA, 2014).
e Desarrollar y aplicar un plan de capacitacion periddica obligatoria para técnicos y
médicos que trabajan con radiacion ionizante, modulos actualizados en proteccion

radiologica, simulacros documentados en emergencias y demostraciones perioddicas de
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competencia (Comision Internacional de Proteccion Radiologica (ICRP, 2007); (OIEA,
2018).

e Desarrollar manuales de operacion normalizada (SOP) e institucionales ajustados al
medio ambiente costarricense que incluyan directrices definidas para manejo seguro del
equipo radioldgico, emergencias por sobreexposicion y evacuacion y procedimientos
(Caja Costarricense del Seguro Social [CCSS], 2022).

e Fortalecer los sistemas de gestion documental mediante la digitalizacion y
centralizacion de los registros dosimétricos personales, las pruebas de aceptacion, las
calibraciones y el mantenimiento preventivo y correctivo, facilitando la trazabilidad,
simplificando las auditorias y la preparacion para las inspecciones reglamentarias.
(Ministerio de Salud, 2005; OIEA, 2014).

e Institucionalizar acuerdos de servicios con proveedores certificados que garanticen
planes predictivos y correctivos del mantenimiento con estdndares internacionales (CE,
FDA, ISO 13485), asi como controles cruzados seguridad y calidad con partes externas.
(International Organization for Standardization [ISO], 2016).

e Fomentar la realizacion de estudios integrales de costo-beneficio para la seleccion y
adquisicion de tecnologias radiologicas que consideren no solo el precio de compra,
sino también, los costos de operacion, mantenimiento, capacitacion y sostenibilidad
tecnologica a largo plazo (CCSS, 2022). Incorporar indicadores de seguridad
radiolégica de desempefio especifico en los modelos de gestion hospitalaria, como el

porcentaje de incidencias, los niveles promedio del indice de exposicion ocupacional y
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los resultados auditivos para sustentar la estructura y las decisiones basadas en evidencia
(OIEA, 2014; ICRP, 2007).

Considerando las observaciones derivadas del presente analisis y en cumplimiento con las
normativas internacionales (IAEA, 2014); (ICRP, 2017) y nacionales (Ministerio de Salud, 2005),
se plantean las siguientes recomendaciones, cuyo propdsito es fortalecer la cultura de seguridad
radioldgica institucional y consolidar procesos técnicos y administrativos alineados con estandares
globales de calidad.

Institucionalizar Protocolos de Verificacion Periddica en Infraestructura Radiologica

Establecer protocolos internos de verificacion y validacion estructural cada cinco afios que
incluyan mediciones dosimétricas, revision de blindajes, condiciones de operacion de los equipos
y actualizacion normativa. Esta practica garantizara que el cumplimiento regulatorio se mantenga
activo como una politica institucional de mejora continua.

Desarrollar Manuales de Operacion Adaptados al Contexto Nacional

Complementar los manuales entregados por los fabricantes con protocolos especificos que
respondan a las necesidades operativas de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS). Estos
manuales deben contemplar lineamientos ante fallas técnicas, desviaciones en las mediciones y
procedimientos en caso de incidentes por sobreexposicion.

Fortalecer la Formacion Continua del Personal Técnico y Médico

Disefiar un programa anual de capacitacion en proteccion radioldgica dirigido al personal

técnico, médico y de mantenimiento. Este programa debe incluir actualizaciones normativas

nacionales e internacionales, asi como practicas simuladas de control de incidentes.
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Aplicar Auditorias Internas de Cumplimiento Normativo en la Red Hospitalaria

Replicar auditorias técnicas en otras unidades hospitalarias que cuenten con equipos
emisores de radiacion ionizante. Dichas auditorias deben enfocarse en el cumplimiento del Decreto
Ejecutivo 24037-S y estandares internacionales (IAEA, ICRP), promoviendo la homogeneidad
normativa dentro del sistema de salud publica costarricense.
Promover un Sistema Nacional de Trazabilidad Técnica de Equipos Radioldgicos

Crear una plataforma digital en la cual se centralice la informacion técnica, historial de
mantenimiento, mediciones dosimétricas y cumplimiento normativo de todos los equipos
radioldgicos en uso dentro de la red de la CCSS. Esto permitira decisiones mas eficientes y seguras
respecto a renovaciones o sustituciones.
Impulsar Estudios Costo-Beneficio para Futuras Renovaciones Tecnologicas

Antes de cualquier nueva adquisicion de equipos radioldgicos, se deben aplicar andlisis
técnico-financieros que contemplen no solo el costo inicial, sino también, los requerimientos de
infraestructura, mantenimiento, consumo eléctrico y vida ttil. Esta estrategia optimizara el uso de
recursos publicos.
Incorporar Indicadores de Desemperio en Seguridad Radiologica

Establecer métricas claras que permitan evaluar periddicamente la gestion de la proteccion
radioldgica en los centros hospitalarios. Indicadores como cumplimiento de dosis limites, horas
de capacitacion, nimero de auditorias realizadas y reportes de incidentes contribuirdn a una

evaluacion objetiva y a la mejora continua del sistema.
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Modernizacion Tecnologica Sostenible

Se recomienda avanzar hacia la implementacion de tecnologia DR en radiologia
convencional, priorizando la eficiencia, la seguridad del paciente y del operador, y la viabilidad
econdmica institucional.
Mantenimiento y Supervision de Barreras de Proteccion

Se sugiere monitorear periddicamente el estado de las barreras fisicas (muros plomados,
cortinas, ventanas) y de los equipos de proteccion personal mediante controles radiométricos y
verificacion documental.
¢ Digitalizacion de Registros Dosimétricos

Es conveniente implementar plataformas digitales que permitan la trazabilidad de la
exposicion individual, facilitando auditorias, seguimiento y control dosimétrico en tiempo real.
e Actualizacion del Marco Regulatorio

Se recomienda revisar y actualizar periddicamente el Reglamento N.° 24037-S para
incorporar nuevos paradigmas tecnologicos como la inteligencia artificial, imagenologia hibrida,
y sistemas de dosimetria electronica.
e Promocion de una Cultura de Seguridad Radioldgica

Mas alla del cumplimiento normativo, se sugiere fomentar una cultura organizacional
orientada a la proteccion radiologica, en la cual, la prevencidon sea un principio compartido por
todos los niveles del equipo de salud.

Segtn el articulo 106 del Reglamento del Sistema de Seguridad Radiologica de la

CCSS, se emitio una recomendacion vinculante que reafirma la cultura institucional de seguridad:
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e Seguir realizando el monitoreo periddico de las barreras, particularmente si la ubicacion

del equipo se varia, se hace mantenimiento a la estructura o se aumenta la carga de
trabajo.

e Mantener actualizado el croquis radiométrico y los niveles de referencia por zonas.

e Controlar el almacenamiento y el cuidado a propios de los equipos de proteccion

personal (EPP) como delantales a plomo y protectores tiroideos.

Fortalecer los programas de capacitacion continua: es fundamental que los profesionales
expuestos a radiacion cuenten con formacidon actualizada, especialmente ante el avance de
modalidades como fluoroscopia digital, tomografia computarizada o PET.

Reforzar la supervision en el cumplimiento de requisitos en licitaciones publicas: la
CCSS debe continuar exigiendo evidencia de cumplimiento regulatorio, como lo hace en los
formularios de subcontratacion y declaraciones juradas, y fortalecer auditorias
posimplementacion.

Implementar sistemas digitales de trazabilidad dosimétrica: se recomienda el uso de
plataformas electronicas para el monitoreo en tiempo real de la exposicion personal, facilitando el
control, la transparencia y la trazabilidad de los datos dosimétricos historicos.

Promover campaifias de sensibilizacion sobre proteccion radiolégica: ademas de la
regulacion técnica, se sugiere fomentar campanas educativas que fortalezcan la cultura de
seguridad entre el personal de salud, técnicos y poblacion general usuaria de servicios
radiologicos.

Desarrollar incentivos para empresas proveedoras que excedan los estandares

minimos: la institucionalizacién de incentivos para oferentes que garanticen soporte técnico,
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formacion, mantenimiento y actualizaciones tecnoldgicas podria elevar la calidad del parque
tecnologico nacional.

Actualizacion periodica del marco regulatorio: se recomienda una revision técnica y
normativa del Decreto Ejecutivo N.° 24037-S, con el fin de alinearlo con las tltimas
recomendaciones internacionales de la Comision Internacional de Proteccion Radiologica (ICRP)
y del Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA). Dado que la ciencia de la proteccion
radiologica es dindmica, el marco legal debe ser revisado al menos cada cinco afios para incorporar
avances en:

e Inteligencia artificial aplicada al diagndstico por imagenes.
e Sistemas hibridos de imagen (PET-CT, SPECT-MRI).
e Nuevas metodologias de dosimetria digital y monitoreo en tiempo real.

Fortalecimiento de la formacion profesional continua: la proteccion radioldgica debe
consolidarse como un eje transversal en la educacion técnica y universitaria de las ciencias
médicas, fisicas, bioldgicas e ingenierias relacionadas. Por ello, se sugiere:

e Incluir asignaturas obligatorias de proteccion radioldgica en todos los planes de estudio
relacionados con salud e imagenologia.

e Implementar programas de capacitacion continua, certificados por el Ministerio de Salud,
para operadores, fisicos médicos y responsables de proteccion radioldgica.

o Establecer criterios de recertificacion periddica para el personal expuesto, como
mecanismo para asegurar la actualizacion de conocimientos.

Creacion de un sistema nacional de trazabilidad dosimétrica digital: es recomendable

que el Ministerio de Salud, en coordinacion con la CCSS y otras entidades publicas y privadas,
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implemente una plataforma digital nacional de vigilancia dosimétrica, en la cual cada trabajador
ocupacionalmente expuesto cuente con:

e Un historial dosimétrico digitalizado, actualizado en tiempo real.

e Alertas automaticas de sobreexposicion.

e Reportes estadisticos para auditorias e investigacion.

Este sistema permitiria una gestion mas transparente, preventiva y eficiente del riesgo
radiologico.

Incentivar la cultura institucional de seguridad radioldgica: la proteccion radiologica
no debe verse como una obligacion normativa aislada, sino como parte integral de la cultura
organizacional en salud. Se recomienda:

e Incorporar evaluaciones de riesgo radioldgico en los comités de bioseguridad hospitalaria.

o Fomentar campafas internas de concientizacion sobre los riesgos de la radiacion y el uso
adecuado de equipos.

e Reconocer institucionalmente a los centros que demuestren buenas practicas de seguridad
radioldgica con programas de excelencia.

Reforzar el vinculo entre procesos de contratacion y requisitos normativos: es
fundamental continuar fortaleciendo el enlace entre los procesos de adquisicién de equipos
biomédicos y la normativa en proteccion radioldgica, como se refleja en los formularios F-CA-6C
DEI y F-CA-2C DEI. Se recomienda:

o Exigir, desde la etapa precontractual, evidencia del cumplimiento del Reglamento N.°

24037-S y normas IEC aplicables.

e Incluir clausulas especificas en los contratos que obliguen al proveedor a capacitar al

personal, realizar pruebas de aceptacion y garantizar soporte técnico especializado.
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Desarrollo de un protocolo nacional para emergencias radiolégicas: aunque el

reglamento incluye directrices generales, es necesario contar con un protocolo nacional

estandarizado para la atencion de emergencias radiologicas, que incluya:
e Procedimientos de evacuacion y confinamiento.
e Comunicacion de riesgos a pacientes y comunidad.
e Coordinacion interinstitucional (CNE, Bomberos, CCSS, Ministerio Salud).

Este protocolo debe ser ensayado regularmente mediante simulacros en los centros
hospitalarios y unidades de imagenologia.

Impulsar la investigacion cientifica en radio proteccion: se recomienda que las
universidades, en conjunto con el Ministerio de Salud y la Caja Costarricense de Seguro Social,
promuevan lineas de investigacion aplicada en proteccion radiologica, tales como:

e Evaluacion de radiosensibilidad en poblacion costarricense.
o Estudios de exposicion acumulativa en pacientes pediatricos.
e Optimizacién de protocolos en procedimientos intervencionistas.

Esta produccion cientifica permitiria actualizar normativas con base en evidencia local y
mejorar los niveles de proteccion de forma contextualizada. Estas recomendaciones buscan no solo
mejorar la seguridad radiologica en el presente, sino también, garantizar que el pais esté preparado

para los desafios técnicos, éticos y operativos del uso de la radiacion en el futuro.
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APENDICES Y ANEXOS

APENDICE A: Documentos Legales

Figura 14.

Apéndice A.

Visto Bueno de Ingenieria y Mantenimiento HMP.J.

Cartago, jueves 19 de junio de 2025

Sefior
Nelson Soto Morales

Presente

Estimado sefior Soto:

Feciba un cordial salodo.

Por este medio. en mi calidad de Jefatura del Departamento de Ingenieria v Manteninuento
del Hospital Maximiliano Peralta Jiménez (HMPT). me permito commumnicarle gque se otorga
€l visto bueno (VEBE) para la elaboracién de su Tesis de electronica como trabajo final de

graduacién titulado:

“Analisis sistematico de la seguridad radiclégica en la renovacion de la Sala de Ravos
X del Hospital Maximiliano Peralta-Cartago, conforme a las regulaciones de la Caja
Costarricense del Seguro Social (CCS5) en el I Semestre 2025,

Asinusmo. se antoriza €l nso de la documentacion técnica ¥ de los datos insttmcionales
relacicnados con el provecto de remodelacidm w equipamiento de la Sala 1 de Rawos 3
exclusivamente con fines académicos. Esta autorizacion se otorga bajo el compromiso
expreso de que toda la informaciom sera manejada com absoluta confidemcialidad.
asegurando el buen wso de los datos v el respeto a las politicas de la OCSS en materia de

divulgacidn ¥ resguardo de informmacidén institncional.

Agradecemos su disposicién para contribuir al desasrollo del conocimiento desde el ambato
técnico-institncional. ¥ le deseamos éxito en la culminacidén de su proceso académico.

Atentamente,

ELIAS ESTERAN forado dremmnas
MADENT RAoe Ay
CRAMA
< FIRMALA

Lic. Elias Madriz Gramnados

Jefatura de Ingenieria v Mantenimiemnto

Hospital Maximilianoe Peralta Jiménez

eemadriz/@ccss.sa.cr

Tel: 25501826

i
[y ST
CRATE DT

Nota: visto bueno de Ingenieria y Mantenimiento HMPJ.

Elaborada el 19/06/2025
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Figura 15.

Apéndice A. Visto Bueno de la Direccion Médica HMPJ.

CAJA COSTARRICENSE DE SEGUROC SOCIAL
Hospital Dr. Maximiliano Peralta Jiménez
Direccion General

Teléfono: 2550-1993/2550-1987

Comeo electronico: coinccss@ccss. sa.cr

HMP-DG-SUB-0314-2025
23 de junio de 2025

Ing. Nelson Soto Morales
Cenftro de Gestion Informatica i
HOSPITAL DR. MAXIMILIANO PERALTA JIMENEZ -2306

Asunto: Autorizacién para uso de informacion en Trabajo final de graduacion.

Estimado sefior

Reciba un cordial saludo. En atencidn a su solicitud sobre asunto mencionado en epigrafe,
hago de su conocimiento que cuenta con el visto bueno por parte de la Direccion Médica
de este hospital, para el uso de datos institucionales, con la finalidad de que continde
desarrollando su trabajo final de graduacion (Tesis) con el fin de optar por el grado de
Licenciatura en Ingenieria Electrénica en la Universidad Central.

Es importante mencionar que dicha informacion sera utilizada para fines exclusivamenie
acadéemicos, v su compromiso por garantizar la confidencialidad de la informacion
suministrada por el departamento de ingenieria y mantenimiento, cumpliendo asi con las
politicas de la Caja Costamicense de Seguro Social.
Sin otro particular se suscribe,

Hospital Dr. Maximiliano Peralta Jiménez

Dr. Guillermo Mendieta Ramirez
Subdirector

C.
Archivo comespondencia digital 2025

LA CAJA esuna””

Nota: visto bueno de la Direccion Médica HMPJ. Elaborada el 23/06/2025
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APENDICE B: Certificados Técnicos
Figura 16.

Apéndice B. Certificado de buen funcionamiento Shimadzu HMPJ

INWERSIONES E IMPORTACIONES COLE 5.4,

rd
SERVICIOS DE PROTECCION RAIOLOGICA. VENTA DE EQUIPOS ¥ ACCESORIOS
‘il furiica: 3-I0L-32010
Twbdfor : [526] 2205 X201 P (506 2345 1200
Catwtarwiwta ppc | SDG) BOFS 7547 { S0 OLEL

Servidos de Proleccidn Redickigicn  Web: wew.csles.com Emal solsca manusi@gmail som / soleca marno@gmall.oom

Diiracciie : Dad 08 1% Crin, Dulls de Pladm, Tapcts. S |oe, Coety Fo

VERIFICACION ANUAL DE PARAMETROS PARA BUEN FUNCIONAMIENTO DE EQUIPC DE RAYOS X CONVENCIONAL PARA

DIAGNOSTICO HUMAND
1 PARTE: INFORMACION DEL PROFIETARSD DEL EOLYPD.
MISITUEIAN: CCSE; Hospltal Marmilans Permits Amener
COOula JUriiica: 4-000-04-2147
DNBCCHen EXACTa: 300 sur del parque Central (Las Ruinas), Cartago
Servicio: Radilogia

N PARTE: INGORMACION DEL EQLUIPO DE RAYOS X,
EMEOR

TUSD COLMADOR
MARCA: Shimocnr Comoranen MARCA: Shimacy Comoraion
Madedn: 057, DPI3ON-56 Modkals: Cofimaror Tipe R-300
WS RAUBDSAES00T NS MPCIDTASIOTI

i FARTE: RESULTADDE OF LAS PRUEBAS REALIZADAS.

homimses Bectivion 0% 0%
[ Aepattdices Acestabla Acastatie
sa B8 % 5 E
&a a0 % 5 ™ &
b % 5 ST1% 5
sa L} 5 o &
#0 a7 08 % & aoe &

=y

hommss et ot w2 0% 0% ERACTITUD £ B 0%

Tiwmze {5) larmps (5 Aeputtaicies Acestabl it EFmOR Acactatis

[
@00 o1 Brse & aBdn &
(R
0181
o550 0,180 ape 5 aArn 5
018
[T
0200 [ 3 5 S2e &
[
[
a5 o5 21 % & aa &
0750
Filtrucién iotsl del mouizn | me Al
18,18
18,17 LA
18,15
Purks curdire
et
A
[
eein | by (kBT S—

Klarity @LUeLUM (Rog Jpiw- on point napesounce
%fruhl - " INVERSIOHES E IMPORTACHMHES COLE S8,

RERVICIOS DE FROTECCTRN FAHOLODICA. VENTA DE ECUIFDE ¥ A0 ERORODS
Vistenos en www.Colecr com

Paging 1 de 2

Nota: certificado de buen funcionamiento Shimadzu HMPJ, elaborado por Empresa COLESA;

(COLESA, 2025).
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Figura 17.

Apéndice B. Certificado de buen funcionamiento Shimadzu HMPJ/1

INVERSIONES E IMPORTACIOMES COLE 5.4 SERVICIOS DE PROTECCION RADIGLOGICA. VEI

F 4
Cibchuln Juricica: 310130010
Tedbfona : [56] 1285 A2LL Fac (506 2345 1203
Cabwiarwiwtrappr | S8} BF2S 7547 | E0SDO1EL

Wik wearw cobises eom Emal solsca manusifgmall oom ! solsca marsoflomall.oom

Servicios de Proleccidn Rodi ﬂl%m Dhiruscrisin: Disd BCE 135m, Catn alu.-n-dr-.z-.pau hnm.nm:-ua

= Acerstatia COMERTARNYS DE LA PRUERS
Wrtica B
Aximi = Prosenc de sslens de medcin detencs o-pacents y e sdecusds nconemissi ‘
Longiudine =
= Armpiatia COMERTARNYS DE LA PRUERS
Nt = ‘
Aximl = frepnenem e swe de e wde del b yas soecosds fumconamiesis
Lorgi i =
P Armybacia COMERTAHNIS D LA PRUEHS
rwsarcis @ Heplls =
Artafucton an b imegen B Prosrcts o Fefils actcfusos ¥ s fncomesiens sdecustn
Efectz oa Carte da Facils = ‘

erficacin Al Acastsile COMENTARISS BE LA PRUESS
Pomret Temporinedor del sivteme de flocroscopis y s sdecusdo i N
erierans w . Tarmporasde: delssierrs de fusscosis (soends spbque)

Ctimwtro del Carpe |or Flime Aplicar! Zoaztaiss COMEN TARICH LE LA PHUESS
] T,
:::: A APLICA P Ubicerk u b seitde del Dok
— - i Utiiew ol ool Actomaicn de Exposkdén
T
Dbt del Corpe o M (%) Aphies? COMENTARION DE LA PRUESS
jﬁ: MO APLICA P Ubioern b itde del Dt
e T e Uica ol Gonirol Actonmiics de Exposkién

IV PARTE: COMWCLLEMNES

& eguipo cumple con las direcirices del Frograma Conbod de Radiaciones y pusde serwiifzado pama reailzar esfudics diagndstices on humanos. Lo anferior con base en ia Ley General de
Saiud y ef decrefo glecutfvo N 24037-5.
V PARTE. INFORMACION DE L4 EMPRESA QUE BRINDA EL CERTIFICADD DE BUEN FUNCIMINAMENTD

Squion L el HNE Fecha de cailraciin Prueta
Niedidor Ieo Imasho Feaccal AT SRR 112024 DErscliud y repeoducibibdsd i epetibilidad ¥ Exsctibsd Dl
[T e Raco! A £3-0326 103004 ez de sxpasiciin ( 3 10n du |a Mtraciin
Phantoma o Project FroFue 160 | A-EO-000404 ] ¥ e gy e
Nombe © INVERSIONES E IMPORTACIONES COLE S A
O i M LG R-CR-080- 20065
Empresa Aviorimds hasia ToRTO0E
Firmadio digitalmanis por MAEKUEL OE JESLE e
MR WIRRCID ARIAS FAMEID GUTERREZ J
3?2 ﬁz BLARC [FIRMA| |[FIRKAS
FBCI:L MIFS02 38 115037 A4 JORE00. 25
0N
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anco il Ruin Gutmes
Mo Codut 1-T24F-0032 Mo Ot 00000372
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CERTIFCADION WALITDW POR LIV ANT & PARTIR DE FECHA DE CONFECCION O EN 1Y DEFECTO HASTA OUE SE REALCE UNA MODIRCACAON AL EGUND EVALLMADO,

Klarity @LUDLUM (Rgy Jois on point maneseunce
Cstrabl ooy T e TR T

Visitenos an www calecrncom

Paging 2 ge 2

Nota: certificado de buen funcionamiento Shimadzu HMPJ, elaborado por Empresa COLESA;

(COLESA, 2025).
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Figura 18.

Apéndice B. Consecutivo: ASR-048-2025

Caja Costarricenss de Seguro Social
Area Control de Calldad y Proteccion Radiologica

ACCPR-AS4-001 Informe dé A88aoria
Hospltal Max Peralta

Version: 01

1. Antecedentes

El presente informe de asesoria se efectia como respuesta a la solicitud realizada por la Ing. Gloria
Carillo Méndez, jefatura a.i de la Direccidn de Equipamiento institucional, mediante documento GIT-
DEI-0020-2025 con fecha 132 de enero del 2025. En la nota se solicita que sean realizadas las PPS al
Rayos X convencional marca Shimadzu, modelo Rad Speed pro del hospital Max Peralta Sala 1.

2. Objetivo

Presentar los resultados de las de las pruebas de puesta en servicio. Estas pruebas servirdn como
linea base de los parametros a verificar y a comparar en las pruebas de control de calidad periddicas
que se le estaran realizando al equipo a lo largo de su vida dtil y, adem3as, permitiran determinar si
el equipo esta apto o no para su use clinico.

3. Marco normativo de referencia

El proceso de asesoria realizado se fundamenta en lo estipulado en materia de seguridad radiolégica
en los siguientes documentos normativos y de referencia:

¢ Reglamento del Sistema de Seguridad Radioldgica de la C.C.5.5. (R-1).

* Reglamento sobre proteccion contra las radiaciones ionizantes, decreto N° 24037-5,
Ministerio de Salud (R-2).

s Normas basicas internacionales de seguridad para proteccion contra radiaciones ionizantes y
para la seguridad de las fuentes de radiacion, OIEA (R-3).

* Guia reguladora de seguridad radiolégica para la practica de radiodiagnéstico médico, ARCAL
XX, OIEA (R-4).

* Ley General de Salud, Ley N2 5395 (R-5).

« IAEA-TECDOC-1958. Protocolos de Control de Calidad en Radiodiagnéstico en América Latina
y el Caribe. OIEA (R-6).

“Trabajando por Und culturad de seqQUINdad radiologica InsTmucional™

Nota: informe de asesoria HMPJ, consecutivo: ASR-048-2025
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codige:
ACCPR-A54-001

Verslon: 01

Inferme de asesoria

Pagna 2 de 3

Consecullva; ASR-043-2025

4. Metodologia

Se realizaren las mediciones el dia 20 de febrere del 2025, al siguiente equipo emisor de radiacien

ionizante:
Certificad itido
Tipo de equipo Marca Activo sreies ?s smkites
(consecutivos)
R X i PPS-CWV-27-2025
Jyos A =quipe Shimadzu M/

conwencicnal

PRS-CW-27-A-2025

Los equipos de medicion utilizados

siguientes:

para realizar las pruebas de control de calidad fueron los

Inst t d Fecha d
ne rl.IIII:E.‘I'-I'DS € Marca | Modelo N*® Serie _ec a”e
medicion calibracién
Multimetro kV, dosis v Diavolt - - s
tiempo PTW T43014 1299 01/10/2021
Pl incid i d .
aca conaidenca campo g€ | i otoreen | 07-661 | PCCL-R Cvo1 N/R
luz-radiacién RX Conv
Cilindro de centraje Victoreen NT 80042311101 MN/R
Cinta métrica Komelon NT CMOL M/ R
Laminas de aluminio 1.0mm ALD1.1 NT NT M/R
5. Resultados
Una vez efectuadas las PPS se determiné que:

5.1. El equipo de rayos X convencional marca Shimadzu, meodelo Rad Speed pro, MQ927DFE4004
superd todas las pruebas de control de calidad que le fusron realizadas y esta apto para uso

clinica.

6. Recomendaciones

Posterier a la ejecucion de la asesona e indicando los riesgeos involucrados, asi como las obligaciones
del personal con respensabilidades de sequridad radicldgica, dispenemos mencionar la siguiente
recomendacion de caracter winculante (Articule 106, del Reglamento del Sistema de Seguridad

Radiologica de la C.C.5.5.):

Nota: informe de asesoria HMPJ, consecutivo: ASR-048-2025
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codigo:
ACCPR-A54-001

Verslon: 01

Informe de aseaoria

Pagina 2 de 3

Conseculva: ASR-048-2025

4. Metodologia

Se realizaron las mediciones el dia 20 de febrero del 2025, al siguiente equipe emisor de radiacion

ionizante:
’ . ; Certificados aemitidos
Tipo de equipo Marca Activo e ]
Rayos X equipo Shimadzu NI PPS-CW-27-2025

convencional

PP5-CV-27-A-2025

Los equipos de medicion utilizados para realizar las pruebas de control de calidad fueron los

siguientes:

Inst t d Fecha d
ns rllmf!l'_l'bs = Marca | Modelo N* Serie _ec a”e
medician calibracion
Multimetro kV, dosis ¥ Diavolt - . e
tiempo PTW T43014 1299 01/10/2021
Fl incidenci d )
AC8 CoINCIdenca campo 88 1\ yotoreen | 07-661 | PCCL-R CVD1 N/R
luz-radiacién RX Conv
Cilindro de centraje Victoreen NT 80042311101 MR
Cinta métrica Komelon NT CMO1 MR
Laminas de aluminio 1.0mm ALD1.1 NT NT MR
5. Resultados
Una vez efectuadas las PPS se determing que:

5.1. El equipo de rayos X convencional marca Shimadzu, modelo Rad Speed pro, MQ927DFE4004
supero todas las pruebas de control de calidad que le fusron realizadas y esta apto para uso

clinico.

6. Recomendaciones

Posterior a la ejecucion de la asesoria e indicando los riesgos invelucrades, asi como las obligaciones
del persenal con responsabilidades de seguridad radiclogica, disponemos mencionar la siguiente
recomendacion de caracter winculante [Articule 106, del Reglamente del Sistema de Seguridad

Radiclégica de la C.C.5.5.):

Nota: informe de asesoria HMPJ, consecutivo: ASR-048-2025
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Apéndice B. Consecutivo: ASR-048-2025/3

Codigo:

ACCPR-ASH-001 Informe de asssorla Pagna 3 ge 3

Verslon: 01 Consecullvo; ASR-048-2025

a) Debe gestionarse de forma inmediata la adquisicidn e instalacién de sistemas de soporte
para colocar los dispositivos de proteccion personal (chaleces plomados) en forma
adecuada y asi conservar la integridad fisica estos, pues cuando no estan en uso se
mantienen tirados sobre una mesa en condiciones inadecuadas.

b} Continuar operando los equipos con base en el Reglamento del Sistema de Seguridad
Radiclogica de la C.C.5.5. para cumplir con los requisitos necesarios para la seguridad del
paciente, personal del servicio vy publico en general.

c) Acatar y cumplir con lo dispuesto en la nermativa institucional, nacional e internacional,
referente a Proteccién Radiclégica v de esta manera consolidar el Sistema de Seguridad
Radiclégica de la C.C.5.5.

7. Conclusiones

Temando en consideracion el alcance contenide en la resclucion MS-DPRSA-UPR-0200-2022-5, del
Area Control de Calidad y Proteccién Radiolégica, donde se autoriza a brindar asesorias en materia
de proteccion radiclagica, se procede a concluir que, el equipo de rayos X convencional, numero de
serie MQ927DFE4004, estd apto para uso clinice. Se adjuntan, como parte del proceso evaluativa,
los documentos con consecutives PPS-CV-27-2025 v PPS-CV-27-A-2025, en los cuales se detallan
los resultados de las pruebas efectuadas al equipo.

Area de Control de Calidad y Proteccién Radiclégica

Nota: informe de asesoria HMPJ, consecutivo: ASR-048-2025
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Apéndice B. Consecutivo: ASR-049-2025

o o,
Cala Costamicanss de Seguro Social il \
Area Control ds Calldad y Profeccion Radiologlca «\_‘/
Codigo:
b=}
ACCPR-AS-001 Informe de asesoria gina fde4
Werskdn: 01 Hospltal Max Peralta COnsECUTYD. ASR-045-3025

1. Antecedentes

La asesoria tiene sus precedantes an la solicitud realizada por 2l la Ing. Gloria Carills Méndeaz, jefatura
a.i de la Direcdon de Equipamiento institucicnal, madiante documente GIT-DEI-0020-2025 con fecha
13 de enerc del 2025, en el cual se solicita al Area Control de Calidad y Proteccién Radicldgica
{ACCPR), que efectie levantamiente radiometrico en Sala de Operaciones.

2. Objetivo

La asesoria tiene como objetive presentar los resultades de las pruebas de wverificacien de los
blindajes existentes para la proteccion radiclégica del pearsonal ccupacionalmente expuesto v del
pliblico, en la Sala 1 de Radiodiagnéstico del Haspital Max Peralta v las colindancias de estos donde
utilizades para procedimientos con radiacion ionizante, para werificar &l cumplimiente de los
requerimientos normatives vigentes, desde el punto de vista de la proteccidn y seguridad radiclégica.

2. Metodologia
La evaluacién qus se sjecutd incluys:

s Inspeccién visual de la infraestructura vy colindancias de las salas anteriormente mencionadas,
para valorar y verificar la integridad de las barreras.

» Mediciones y aplicacien de metodeologia de calculo propias del levantamiznto radiomatrico.
Los wvalores para cada sala vy quiréfano se reportan en el certificado LEV-CWV-27-2025. Las
medicionas fueron realizadas a 30 cm de la suparficie extaricr de las barreras estructurales
de las salas vy los quirdfanos.

# En los anexos 1 y 2 de este informe se describen los puntos donde sa realizaron las mediciones
del levantamisnto radicmétrico v los croguis utilizados para las salas.

# Reporte de los resultados producto del proceso de la asesoria.

Los siguientes equipos fueron utilizados con el fin de generar radiacien en cada sala:

, . - Certificado
T d M Act

ipo de equipo arca ivo [ consecutive)
Rayos = Convencional Shimadzu NI LEV-CV-27-2025

Los equipos de mediciéon e instrumentos utilizados para el levantamiento radiométrico son los

siguisntes:

Nota: informe de asesoria HMPJ, consecutivo: ASR-049-2025
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Apéndice B. Certificado de Calibracion Reporte 179681 MAFL

A Wl Durte Road

Mannovie. CA 81016 LISA,

T (E5206) 357-THE  « F: (G20) X57-BO6N ACCRMEDITED
wwsradealcom - sardcedradenl com

[ o ]
CALEMATION L ANGRATORY

Report No: 179881MAFL
Certificate of Calibration

Issued To: Cole 5a
Res. Hortensias #187
Camen Guadalupe, San Jose

Costa Rica
Status
Equipment Description Model SN Asset No. As Found
Accu-Gold Digitizer Module AGDM+ 43-0a2 MIA -eeeee-
Accu-Gold Multi-Sensor AGMS-DM+ 43-0326 MIA In Toderance

MNOTE: Prior to calibration, the equipment was examined and found to be in good condition and
performed in accordance with the manufacturer's specifications with the exceptions
listed below:

1. None

Status As Found/Left refers to system performance with each distinct sensor or chamber defining the systemn.

The equipment identfled above has besn callbrated and testad using standand Radeal callbration and accepiance procedures
In accordancs with Radeal Qualty Manual PR1007, 46001341 - CenCal - Mammo Sensor.XLT Rew:| and technical requirements
coniained In the cusiomers order. These P'DI}EGIJTEE are ﬂEﬂgnEﬂ 1o ensure that thie testad ewlpmemmeebs or eNcaens

tne stated SPECMICations and the MEqUINEMENts of ANSUNCLS Z540-1-1994 and IS0 17025,

All measurements performed duing the testing employ equipment traceable to MIST or another recognized Mational
Lalboratory such as Physkallsch-Technische Bundesansat (PTE). All calloration reswts Included with this cerificate
were recorded at the time of measursmant and shall it IMply anyhing about e Instrument's future stabiity. This
must be determined from previcus histoncal gata.

Calibration Date: 10 Jarmary 2024
Date of Report 10 January 2024
Interval. as defined by customer: 24 months after date of callbration
Calibration Dwe: 10 January 2026
— C

F . ~

L A g en 2L

Calibraticn Tech. /- - By: e
Y

Authonzed Reviewers
E. Macintosh
Sensor Engineering

Nota: certificado de calibracion Reporte 179681 MAFL; (CCSS_C, 2025).
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Apéndice B. Certificado de Calibracion Reporte 179681 MAFL /1

A2 Weel Dusrs Road

Manrovia, CA 910105 LSS

T (G26) 257-T821 « F: (G26) 257-BO63 &F W W ——
wowrw radcal com . ggwiwﬁhmlwu L
CALIRATION LURCRATIY

Report No: 17985 1MAFL
Certificate of Calibration

Measurement Test Conditions

A Lorad M-Il Mammographic X-ray generator equipped with Mo target and a beryliem window x-
ray tube was used as the source of the required mammographic x-ray beam for multisensors and
kW sensors. The generator ripple is less than 0.1 kV. Filters were added to produce the required
beam (se= data). The output of the generator was measured with an HV-1 invasive voltage divider.
The HV-1 output was measured with an analog-to-digital converter with an uncertainty of £0.1%.
All reported kVip, meA and time measurement results have an uncertainty of better than +1% at the
95% confidence level. Dose measuremeants were made using the substitution method and
normalized with a mammaographic dose dicde. Reported dose and dose rate measurement results
hawe an uncertainty of better than £5% at the B5% confidence level.

The description and traceability of all standards and equipment used in this calibration are found
in Appendix A of this report.

Mote: The statements of conformity (e.g. PassiFail) to specfications are made without taking
mieasurement uncertainty inte account except when requested by the customer. Where statements
of conformity are made in this report, the following decision niles are applied:

PASS — Results within limits/specifications
FAIL - Results exceed limits/specifications

NOTE: Al gose measuwrements weare normalized to 22°C, 101.2 kP&
“CF" = comection factor and True Reading = CF x Reading.
Al exposures were made with the DUT oriented perpendicular to the beam.
The beamis) were colllmated to not expose the chamber stem.

Nota: certificado de calibracion Reporte 17968 IMAFL; (CCSS_C, 2025).
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Apéndice B. Certificado de Calibracion Reporte 179681MAFL /2

Radcal” :
CORPORATION

A26 Wash Duais Road

Monrowvia, TA S1E4551 USA

T 626367 7821 F: BZ56 357 BE63

i raseal com E: servicefradcal com

Report No178681MAFL
Certificate of Calibration

Multisensor Calibration

Temperature| 227 °C
Pressure| 100.1 kPa
Hurmnidity A%

sSDD]  48cm

Moadel S

Control Unit AGDM+ 48-0202 | 4Software Version: Accu-Gold 2551
Multisensor JAGMS-OM+| 43-0328

MOTE: RQR-M-P beams are |30 RQR-M beams with additional 2.25mm polycarbonate Paddle simulation filter.

Generator Settings Data
Beam kW mA mis Ave KVp Dose
RGIR-M-P1 25 16.0 400 kW mi3y
Standard Condition 241 1.463
DUT Readings 242 1.451

Difference| 0.1 S0.011
% Difference|  -0.4% 0.8%

Paszs/Fai Pass Pass

Standards Uncertianty(k=2)  0.2% 3.3%

Published Uncertainty| % 5%

TUR 10.0 1.5

Generator Settings Uiata

Beam V] mA ms Ave kVp Liose
[RORWTS W | 128 00 KV Sy
Standard Condition 30.3 2368

DUT Readings]  30.3 2367

Differsnce| 0.0 0.002
% Differencel  0.1% 40.1%

Pass/Fai Pass Pass

Standards Uncertianty(k=2)  0.2% 3.3%

Published Uncertainty| T 5%

TUR 10.0 1.5

Generator Settings Data

Beam kA mA ms Ave KVp Diose
RGR-M-P4 A5 128 400 KV miEy
Standard Condition 334 3587
DUT Readings 331 3608
Difference| 0.1 A i)

% Difference| 0.4% 0.5%

FPass/Fai Pass Pass

Standards Uncertianty(k=2)  0.2% 3.3%

Published Uncertainty| T 5%

TUR 10.0 1.5

Nota: certificado de calibracion Reporte 179681 MAFL; (CCSS_C, 2025).
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Apéndice B. Certificado de Calibracion Reporte 17968 1MAFL /3

i
Radcal’ oo
76 Wash Duae Road
Monrowia, CA B1E455 USA
T- BEG.AGT . FE2 F: BZ6 357 BEG3

Wi grew radcalcom  Eowerviee@redea eam

AGGRMERITER

[ g e )
CRLEALTION L ARGRATORY

Report Mo: 17083 1MAFL
Certificate of Calibration

APPENDIX -A-

Equipment Used
One or more of the following were utilized for calibration.

Applicable to multisensors, dose diodes, kW sensors, and mAs meters.

Inv. # Description Model 5IN Cal Due ’

R380 Mamo X-ray Machine LDAT00112 Pagw 31 -May-2024
RE36 Monitor Controller 2010 90-2683 31-May-2024
RE13 Accu-Pro 0006 Q0eG ag-0187 31-Mar-2025
R310 &M Standard X2 10538 o 31-Mar-2024
R373 Diivider HW-I TO-1041 28-Feb-2025
RE56 Mo Filter Set Radcal 56 28-Feb-2025
REG63 Diose Diode Reference, Lorad M-1 DDXa-M 72-1018 31-Aug-2024
RTT3 Themometer 4727 182238042 A0-Jun-2024
Ri112 SETRA SKSMNAL COMDITIOMER 204 32816 3-Jul-2024

REGE Paddle Filter, Lorad M-1 Filter 66 31-Aug-2024
RE18 Dhgitzer DDED 10-10:30 31-Mar-2025
RE21 MAS METER aoMe 18-0308 30-5ep-2025

Mote " Radeal polcy (PI1034) provides up 8 30 days post cal due dase for standards recalbraton

END OF REPORT.

Nota: certificado de calibracion Reporte 179681 MAFL; (CCSS_C, 2025).
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Apéndice B. Certificado de Levantamiento Radiométrico

INVERSIOMNES E IMPORTACIOMNES COLE 5.A.

£ SERVICIOS DE PROTECOMIN RADIOLGGICA. VENTA DE EQUEPOS ¥ ACCSESORIOS
o Tr— T —————— e
Cibchala Juridica- 31001 =]
Tehddkzrio : (SO8] X285 3 3 Fnx | SO8) 3345 5288
Cmbslarfmbatuasp: (SO5] B195 TS4T J SO50 0161

Ervail: cobeia el S oo

CERTIRCADO DE L EVANTAMIENTD RADIGMETRICO

Institucidn: Hospital Max Peralta
Servicio: Radiclogia

Antecredentes y objetivo de la medicidn:

Eleimnzz instald en la Institucidn arriba descrita un eguipo de RX Convencionsl y contratd =
nusstra Empresa para que certifigue que =l blindajs actual == suficients para la proteccidn de
TOHE v Plblico.

Equipo de RX
R¥ Conwvencional Shimadzu modslo RADspeed Pro con kY max. 150 mAs mse 500

Mamnigui
Cilindra d= agus, sin ndmers de seris de 50cm de largo v 30cm de didmetro

Instrumento de medicidn utilizado
Ludium 2&-1 zerie PFOOE503

Método de Monitoreo Empleado [1):

1- Inspeccdn visual de las barreras para verificar que estan libre de huecos v defectos

2- Verificacion que los grosores de las barreras instaladas stendsn adecuadaments la
Dosis en los locales adyacentes a la 5ala a los valores de dosis objetivo para TOE
(0.1mSw/semana) y Plblico [0.02mSw/semana), dividido por el factor de ocupacidn
correspondiente al local.
A partir de esta verificacion se estimd el nidmero de padentes semanales que pueden
ser examinados sin exceder los walores de dosis objetive y se comparara con el
establecido para uma sala de RX Convendonal muy atareada gue es de 160
pacientes/semana [1]
Método de medicidn: Esta Werificacion se realizé mediante la medicion del factor de
Transmisidn de cada una de las paredss que rodean a la sala de RX. Para la medicidn ds
las dosis primarias en =l bucky de Pared, y en la pared de radicgrafias laterales se
colimd =l haz para un chasis sin parrilla de 14x17 y 52 usd téonicas de 100KV v G3mAs.
Para la medicion de las dosis sscundarias, se usd el manigui para simular la dizpersion
=n =l pacients, se colimd el haz primaric & 1000cm2 v s hizo incidir sobre e manigui
colocado en el centro de la mesa la cual se posicions a una altura de 1m del suelo, 5=
usaron téonicas de 100kV v 250mAs
Se midic en los puntos A hasta E sefialados en 2l planc de planta gue s adjunta.

Resultados del Monioreo

1- Seinspeccionarocn visualmente todas las barreras y ne se encontraron huecos ni
defectos visibles.

2- La Tabla No. 1 resume los resultados de las mediciones realizadas en cada una de la
barreas, el nimero de pacientes semanales gue pudieran ser examinados y ademas =i la

@ Klarity @ LuoLum (Radi Jpizoo on point  mapesounee
w‘ -I' - IMYESSH ACHONES COLE 5.8

MES E MPOFT,
A VENTR OF ECHIIFOS Y AlCESORIDN

Nota: certificado de levantamiento radiométrico. Elaborado por Empresa COLESA.
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Apéndice B. Certificado de Levantamiento Radiométrico/l

INVERSIONES E IMPORTACIONES COLE 5.A.

[y L SERVICIOS DE PROTECCKIN RADIOLOGICA. VENTA DE EQUIPOS ¥ ACCSESORIOS
e
( ﬂl I ;A ¢ 2ES 95K Fax |SO8) X245 S2E3
N Cobelar/whatuapp: (SO8] 8995 7547 / 6050 0181
Servicios de Proleccidn Rodialdgica n

W W o Ervail: colma manuel Sgrrai oo
Dirmeciden: Dal BOR 135m Este, Calle de P, Zapote. San lod, Costa Rica

barrera cumple o no con 2l uso antidpade de 160 pacientes/semana (los factores d=
ocupacian Ty la dosis objetive semanal para cads barrera se adjunta 2n el Ansxo)

Barrera Diasiz imtegrada .
trasmitida Mo. de pacientes
Primaria/Secundaria semanalss que
(usv) pudieran ser
examinados Cumple

Pared & (adyscerte a 0.007/0.007 =160 Si
Sala RX)
Pared Bl (adyscents a =160 Si
o) 021
Pared B2 (adyacente a 00z =160 Si
bafia) )
Pared B3 (adyacente a =160 Si
pasilla) o.ooz
Puerta C (Sala RX- o001 =160 Si
Paszilla) B
Pared C (adyscerte a =160 Si
consultoric) oooz
Pared D (adyacznie a 0.001/0.001 =160 Si
jardin)

Conclusiones y recomendaciones:
1- Todas las stenlan adecuadaments la Dosis en los locales adyacentes a la Sala a los
walores establecidos de dosis objetivo.
2- Los resultados de este monitoreo de area sclo son aplicables a la utilizacion del Equipos
= BX en las condiciones de trabajo especificadas en el presente informe.

Fecha Meniterea: 25 Febrere 2025
Realizads por: Ing. Manuel Rubia, Cadigo de autorizacian: UGR-CR-050-200&6-5

Referencias

[1] Mational Council on Radiation Protection and Meazurements. Structural Shielding Design for
Medical ¥ Ray Imaging Facilities, NCRP Report No. 147, November 2004

[2] Guia reguladora de seguridad radioldgica para la practica de radicdiagndstico médico, ARCAL
¥, DIEA

Klarity LUDLUM  (Rodi Jpi on point RADeSOURCE
‘:ﬁ'l‘d’]l s S i IH{ERSIOHES ENPORTACICNES SOLE

VEMER OF ECUIFOS Y ADCESD

B

Nota: certificado de levantamiento radiométrico. Elaborado por Empresa COLESA.
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Apéndice B. Certificado de Levantamiento Radiométrico/2

INVERSIOMNES E IMPORTACIONES COLE 5.A.

[ =7 Ed SERVICIOS IDE PROTECCKON RADSOLSGICA. VENTA DE EQIUIPOS ¥ ACCSESORIOS
[ = T ]
Q A Teldons : (508 X85 3 2ES 9561 Fax |S08) 1245 5281
L Cabslarfmhatuasy: [S08] BI95 7547 § 8050 162
Servicios de Proleccidn Rodioldgico

Email colma manuel @gmail.com
Dirmcchén: Oul BOR L15m Exte, Calle e Piedre, Zapots. San bk, Couta Rica

Anexo
La siguiente Tabla resume los Foctores de Ocupaciagn T, factor de Uso U y los valores de dosis
objetivo Him [Dosis objetivo), para cada una de las barreras [1]

Barrera T U rad. Primaria) Hiim [mSv/sem)
Pared & [adyacents a Sala RX) 1 0.09 0.02
Pared Bl [adyacent= a CC] 1 0 0.1
Pared B2 |adyacente a bafio) 1/5 2] 0.02
Pared B3 [adyacente a pasillo) 1/5 o 0.02
Puerta C {Sala RX- Pasillo) 1/8 0.02
Pared C [adyacentes a consultoria) 1 0 0.02
Pared D [adyacente a jardin) 1/40 1 0.02
MAMNUEL DE JESUS \
RUBIO GUTIERREZ !
((FIRMA ;
2025.02.28

'00'06- 11:48:54

@ Wlarity [@®LubLum (Rad in. on point RADe SOURCE

INVEESIGHES E IMPORTACIONES COLE 5.8
Suctwrhl S, SEMACIS DE PROTE CCTION RADIOUOGICA. VENTR 0OF ECUIFDS ¥ ADCESORIDN

Nota: certificado de levantamiento radiométrico. Elaborado por Empresa COLESA.
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Apéndice B. Certificado de Levantamiento Radiométrico/3

INVERSIONES E IMPORTACIONES COLE 5.A.

E SERWICIOS DE PROTECCMN RADSOLOGICA. VENTA DE ECANPOS ¥ ACCSESORIOS
D T ———,——— e e ]
Cickeln Juridica: 3-100- 392 030
Telddono : (S08]) 385 3711 ) 3288 9581 Faxc (S08) 3245 5283
icn

Crhslarfmbatuapp: (SO8) 53995 7547 / 6050 161
Rackoldagica W wearw ool s com Ervail colma manuel Samalcom
o Dirmecide: Ol BOR 135 m Bte, Calle de Paedire, fapots . Gan o, Costa e

Servicios de Prolec:

Vista general de la sala de la sala de R

A

B1

. I
lu‘:ty

Cupto o Contnol

&
2
8 Y

C Puera C

3
@ Wlarily @LUbtuM (Reg Joi= on point manesunce
wl -.‘.-:-L.-.-h. :,:-l L I SEMACIS DE PROTECE -::u-unuu11:.:5?':%:5?;?5&%&;

Visitenos en www.colecr.com

Nota: certificado de levantamiento radiométrico. Elaborado por Empresa COLESA.
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Apéndice B. Consecutivo: GIT-DAPE-0413-2025

Ao sﬁo CAJA COSTARRICENSE DE SEGUROD SOCIAL
H° Ge renl_c:ia Infrasstructura y Tecnologias
ﬂ@i DAPE. GESTION AMBIENTAL ¥ SEGURIDAD HUMANA
Teléfono: 25390000-Ext.20001011-20003033-2000:3032
—— Corres elecironico: coincossi@iccss sa.cr

GIT-DAPE-0413-2025
14 de marzo de 2025

Ingeniera
Gloria Carrillo Méndez, Jefe a.i.
Direccion de Equipamiento Institucional - 3110

Estimada sefiora:

ASUNTO: Informes de pruebas de puerta en Servicio y levantamientos radiometricos
del Hospital Max Peralta y Centro Nacional de Rehabilitacion Dr. Humberto Araya
Rojas

Por este medio se remite, en respuesta a oficio GIT-DEI-0020-2025, las pruebas y
levantamientos realizadas por el personal del Area de Control de Calidad v Proteccién
Radioldgica. Estas evaluaciones se fundamentan en lo establecido en el Capitule VI
articulos 20 y 21, Capitulo XX articulos del 99 al 108, del Reglamento del Sistema de
Segundad Radioldgica de la Caja Costamcense de Seguro Social.

Atentamente,

AREA DE CONTROL DE CALIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA

£
i i
7 B0

MSc. Fredys Santos Gutiérrez
Jefe

fsgfd=a
Ar?:::ns: ASR-045-2025, ASR-047-2025, ASR-048-2025, ASR-048-2025, PPS-CV-127-2025, PP5-CW-127-A-2025, LEV-CV-
127-2025, PP3-CV-27-2025, PPS-CV-27-A-2025, LEV-CV-27-2025
Caopias: Ing. Roger Valwerde Jimenez, Director a i, DAPE. nvalverdejifitccss.sa.cr
PhD. Paulo Affenso Varela Meléndez, jefe SAPR-DAFE, pavarslami@iccss sa cr
M_Se Luis Diego Mora Barboza, SAPR-DAPE.
Ing. Jose David Salas Araya, SAPR-DAPE. jdsalasi@ccss.sacr
Ing. José Andrey Brenes Gonzilez, Director a.i. — Direccion Equipamiento Institucional jbrenesgiocss =3 or
Ing. Erick Villegas de la O. Coordinador de proyectos - Direccion Equipamiento Institucional evillegficess 53 or

Ruta de Archivo: AREA DE CALIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICAASESORIASISOLICITUDES DE SOPORTE

Nota: Direccion de equipamiento institucional, GIT-DAPE-0413-2025. (CCSS_LEV, 2025).
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Apéndice B. Consecutivo: GIT-DAPE-0413-2025/1
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' Caja Costarricenas de Seguro Soclal - ™
DAPE, Amiblents y Seguridad Humana i "!."_
Arsa te Control de Calidad y Proteccion Radiologica :'?/_-
CERTIFICACION ELINDAJES DE INSTALACIONES
ACCPR-LEV-R-D0 PROTOCOLO PROTECCION RADIOLGOM:A LEV-CN-ZT.2026
= e i LEVANTAMIENTO RADMOMETRICD agaa 188 1 —
1. Datos e ia
¢ Worzes del Cena s Sekud Frosancia Carada ) Fagiin ™
Hocpial Or. Maximillane Peraks Jiménaz Cartsgo Cartsgo Primmanc Cerviral Sar
[ e —"— T o Teonn e Fas e
\ [Dra. Kricla Diar Vakesnde 1T 0E11 IBEIITEE 2ESTITEE Bl oG . o J
2. Decoripokdn del recinio Mo. de pancem
tala_ 1 ™ ' ™
Serviclo  Radiodiagnociion — \_ 400 J] ( Mbedichoni reallvadas el 20 febvers, 2025 _;)
3. Equipo ¥ protooodo de referenola
Mara Ehimadzu Berie fubo FX.  RMEDESAERNT 5 kW -\‘1
odsio FLAD Epeed Pro Comfents de tubo {1}
HMo. de Bere MGETTOFE4E Tempo Expoclobon (T}
Tipo oV Producto [T 4mas A
4. Resulados obtenldos para una o a de trabajo (W) de 1830 maAminicamana
i Docle Limits
Clacifloaalan
Decoripalon o loc puntcs de mediolcn os intarsc Parconal Fastor as Gamanal Eemanal ADspisbie
Expusets ooupakin obienida peam o
Im&wcem] | [m2wicem)
A CABnD o conmol POE 1 1,500 o0 o
E] Eenicios Eanitanos Pilbllco 120 0, D0E+00 oz o
[} Fueria oe paslio Pl 18 0.00E+00 ooz ol
o ‘Wesbidones Pl 120 ooz
E Calke Publica Pabico 140 0,00=+00 oz o
F Saky Urasonico Pdbico 12 0, D0E+00 ooz "
a Fasiio Inemo Pilbllco 15 oz
H Balas e Rayos X Pubico 1 0,00E+00 0o b
S S
B. Dacoripoddn squipoc & Inchrumantoe da medlalén wiilizadoc
Ingdrumssnto o Maraa Midalo Bl Faoha o calbragion
Medidor de dosls y sa de dosls RadCal A0S Ancu-lees 471714 13 de abri de 2022
Camara de lonzackin RadCal A0XE-1500 O5-0428 18 de abrl de 2023

8. Regomendacicn tdonica

Lot rmanies de =5t dooumemo, hacsmas consiar que i sala

1 el s=rvicio de Radiodiagnostics de eshes centno de 3iud, CUMPE D06 oS

estdndares de seguridad radioidgica descriios en el NCRF No. 147, pama abergar & equipo OV, serie MQS2TDFEADDS, en las condiciones descritas.
£n &l apartade Equipo ¥ POMColD d8 referencla Para URS Carga de trabaje de 400 PACenies por SETana, REportada por & wsuan.

7. Recoduclén del Srganc Regulador

El presanis documenis e axtendide por & Area de Confrol de Calldsd y Profsccidn Radioldgica de Ia Caja Costaricense de Segurn Soclal, bajs la
Resgucisn DPR3A-UPR-0200-2022-2, emida & 22 de Julc ge 2022 por & MisistEno de Salud.

Frofamioral maporaste
Ing. Jocé David Salac Araya, Cédula Moo 114380888
Linanois de operador wigents o (2 cepliembne 3038

T 8 8 Bowncs

Ing. Fredys 2anioc Gurbideres
Ho. de Cédula: SO0E30845

Docurenio ton Coriifleadc diofial Ho Viekds, de acuendo ton la Ley Mo 33015 de Cerficados, mmas digitaées v documenios siecirnicos.

Nota: certificacion de blindajes de instalaciones, CCSS por medio de Consecutivo: LEV-CV-27-

2025. (CCSS_LEV, 2025).
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Figura 33.

Apéndice B. Consecutivo: PPS-CV-27-2025

4 Caja Costamicense de Seguro Social - ™
DAFPE, Ambiente y Seguridad Humana i \
Area de Control de Calidad y Proteccion Radiclégica \ w'E
CERTIFICADO DE VERIFICACION DE BUEN FUNCIONAMIENTO r.‘!‘/
e PROTOCOLOS DE PUESTA EN SERVICIO Consseutivo
ACCPR-RXA-008 UNIDADES DE RAYOS X CONVENCIONALES ¥ FLUOROSCOPICOS PPS-CV-27-2023
‘. Verslon 2.4 Pagina 1 de 4 —J
Datos de la Instalaclon
# hombre del Centro de Salug Peorelracia Cantin st [E—— Ty
Hoapital Dr. Maximiliang Peralta Jimensz Cartago Cartago Frimers cantral Sur
hurebe dul Ti%ular de la Loencia hu. due Codula Mo Tetefors Mo Fax Corres slectrénkco
\,_Dra. Krisla Diaz Valvards 107530411 25521793 25521733 kdlaz@ccas. sa cr A
Datos del equipo smiscr: CV Digital ubleado en Sala 2
l"’ Marza sguizu emiscr Modelo eoulpo BTt Sarte eguizu smisor L F IR scon olal
Shimadzu RAD Spaed Pro MQsZTDFE4D0A 150 2.0 mmal
Marca hubc HE (Modelo Bubo KL (Sarbe lubo WX Tpo almentecion Tamaho Fooo . da Rcliwo
g Shimadzu 051 ZP324DK-85 RMEDES AEEDOT Tritaslco Grusso |_ NI
|- Prusbas mecanicas
1. Inspecclon fisica. Slstama de collmacien. LAceptabla? Critsrio Ohearvacionss |
1.1. FCabieS SECICOS TOTAN0E ¥ &N DUSn 8513007 = Suslsnciayen | Frusta cuperaca
Exisiencia
o o Exacid: Frusba cuperada
1.2.; Sistama o2 Medicion distancia fuente-pelicula® = 05cn pos
walor nominal
13, ADECURI0 TUNCIONATIENID 021 SEIEMa 08 Tenans? Al E]
= Funcionans: Frusba cuperada
COITECIAmETE o SRt
Longruding E]
1.4, INtenEad ILE g CollmaacT, = Exstanciay Fruens euporcs
o taito
. . agccuagsments | FTUSHA cupsracy
1.5, ApETLrE o2 135 NOas 08 Colmanr. = o )
2. Centrado campo de radiacidn con la pelicula radiografica.
DFP= em
" Lugar &
S meeion D [em] LAceptabla? Critario Dbasrvacionss
i e | Bucky de mesa - 4 =
" antre centms y DFP) 'm'"m bl
Eucky de pared =
A
3. Coincidencia campo luminoss con el campo de radiacidn.
- DEP= 100 em
Diferencias snire los lados del campo s uz y &l
‘Obasrvaciones
R ) campo de radiacién en cm. Lhacaptable? Critario \I
i b I 3= a5 La -
1.0% L] entre los bordes. dad
3= a5 CAmpo de iz y 2
campo g radacion|
L= as 5 = 2% de [a DFP | Prusba superada
1 " con éxito.
i L3 5l La surma total de
. : b= a I35 dif. enire los
bordes es s 4% da
L Suma total- 1.5 1.5% 5l A DFP

Nota: certificacion de blindajes de instalaciones, CCSS por medio de Consecutivo: LEV-CV-27-

2025. (CCSS_C, 2025).
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Figura 34.

Apéndice B. Consecutivo: PPS-CV-27-2025/1

Doc. Codigo: ACCPR-FUGHI0E  Version 2.4 Conseoutin: PFPE-CV-27-2025 Hospkal Dr. Maxi=liano Feraks dménez Fagina 2 de £

4. Perpendicularidad del rayo central.

Anguio e Incinacion del haz oe ratacion Laceptabla? Critario Obsarvacionss \'|
Localzackin de la imagen de la esferm en la
iz B de diindro dento o=
m Ta"up.e'w Anguios 1.5 sl =15 Pruahs suparada
e iy
3. Capa Hemirreductora (CHR).
g rym—
BV s snare e CHR 2 Aceptablat Critario Ohearvacionss
Sinfilro  Fiftro 3 mma [mimAl]
1760,0 561,00
50 E3.0 17620 &51,00 3,00 5l
1765,0 562,00
2 450,0 1240,00 .
70 E30 TATE0 TEA1,00 3.0 5l 7S A s | Prusha supsa
24740 1244,00
3324,0 1650,00
a0 B30 3321,0 1652,00 257 8l
e 33310 652,00 J
6. Exactitud y repetibilidad del tiempo de exposicion.
' Valores os lempos oe exposicion en [me] ™
Vator norminal de a s Promedios Exacihud Repediblidad | gAceptable? Criterio Chssrvaciones
BearenG Madidos
20 e & 20,33 1,67% 1,16%
2ms 16 E7EE] 1,08% 0.75%
ELT sms = 2,17 1.2% 0% 8l
125ms = 122687 187% 0=
160 ms &0 161,00 0,53% 0,51%
20 me & 20,57 3,33% 3,[E%
rms 16 32 50 1.56% 0.0
EQEV s3ms a2 62,50 0.73% 0,0C% sl
125ms = 12257 1.07% 0.3%
150 me &0 161,00 0,53% L,51%
e B 053 117T% 1%
2ms 16 32,50 1,56% L,0C%
TR Eme £ £2.50 0.79% L.00% sl £10% ""‘:’;\W
125 ms &3 122,67 1,87% D,=%
180 mE =0 TE0AT 0,5% =
20 e B 71,50 7.50% 1,50%
2ms 16 AT 1,%5% 0,54%
eV s3ms 7 E227 1,16% 0,35% 8l
125ms 63 122 67 187% L%
160 ms B0 161,33 0,53% 0.75%
20 e & 20,70 3,50% 3,55%
2me i3 32,50 1,55% I
S0EY =0 3 63,30 0,49% 045% 8l
125ms = 122,67 1,87% 0%
. 150 ms 50 160,57 D.42% 0,25% S

Nota: certificado de verificacion de buen funcionamiento, PPS-CV-27-2025. (CCSS_C, 2025).
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Figura 35.

Apéndice B. Consecutivo: PPS-CV-27-2025/2

Dioc. Codigo: ACCPR-REH-008 Wersidn 24 Conzecuive: FPESCV-2T-2025 Hosplal Or. Mayi—lano Feraks Jméner Fagina 3 de £

7. Exactitud y repetibilidad del valor nominal de la tension del tubo.

ValoTag Ky ™y
wiabor kv nominal ma promedios Exactitud Repetibilidad | ¢ Aceptable? Critsrio Chesrvacionss
medidos
3,00 5043
16,00 50,20
50 2,00 E0a7 AT [,33% 5
53,00 S0.2T
0,00 i)
3,00 E0.50
16,00 8117
50 00 EIET A,94% 1,10% 5]
£3.00 0,33
50,00 £0.50
3,00 7158
16,00 7153
70 32,00 7153 224% 0,05% sl £10% mmm
53,00 TAaT
0,00 71,50
8,00 E123
16,00 61,00
a0 32,00 1,20 200% 1,05% 5
£3.00 BOLTT
0,00 1,50
8,00 50,50
16,00 5027
a0 2,00 T0,50 0% 0,30% 5]
£3,00 50,70
o &I,00 B0A7 i
8. Rendimiento, linealidad y repetibilidad de la exposicién.
Prusba reportada para a0 KV CHR = 2,57 mmal
Distancla foco-etector = 100 cm
¢ Kerma ™
Rendimisnto | Linealidad del jotadd
ma W G 1 pe———— mlm # Aceptabla? Criterio Chesrvacionas
7.0
E 08,50 38,52 0,65% 5
308,00
27,50
160 B350 38,01 0,00% 5 Unealldad 20%
22,50
1244,00 1,88% mﬂ:?:gm
azp 245,00 38,03 [,30% 5 Prissta superada
1248,00 5l Rendimisnto: co mibe
a0 ene 25y 70
630 2475.00 323 0,24% 5 pEyITImAS
747400
3131.00
a0D 3364,00 40,00 E.26% S
135,00
I Fendimiento del slsiema; KL ey - IS (] v,
3. Radiacion de fuga.
i s meEmima sapecificada por fabrica= BV ™ 150 I8,

P Distancia punto) Kerma en alre

Obrservar ka ubicackon ds caca purito de focal defecior | calc. y ponderado| ¢ Aceptable? Critario Obesrvacionss

e, pelicio )] a Inna [mGym]
A (Anogo)
A . T
e  (Collmador] .
#' D (Ciele] simEphaim Prueba no reallEsda
) E (Morie)
. R s HEL J

Nota: certificado de verificacion de buen funcionamiento, PPS-CV-27-2025. (CCSS_C, 2025).
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Figura 36.

Apéndice B. Consecutivo: PPS-CV-27-2025/3

Doc. Codigo: ACCPFR-REAHI0E  Vershin 2.4 Conseubivo: FPE-CV-27-2025 Hospial Or. Maximiliano Femka dménes Fagina 4 de &

10. Informacion dosimétrica. Curvas de rendimiento.

Linealidad del Rendimiento por kW Rendimiento vs kW por méis
s 1o |
£ m | -
ol —— i-
ig 0 - '?I(-h“_ M —— B0 i
I = @ | ——Eméas
a | .:.' —B- 50k —— 15 mac
TOKY
E Y — - - a | 32 mas
" _lf_ . . 3 EORY T —
!f — ——- 30k 20 ——B0mas
0
o o
o = e = = 20 20 - =0 w0 120
mais l‘-'

11. Recomendacian técnica.

Los fimantes de este documento hacemaos constar que de acuerdo con nuesiros protocolos y base de dates actualizados al 12 marzo
2025, el equipo Seleccions el equipo Digital, emisor de rayes X, marca Shimadzu, models RAD Speed Pro, con tubo de RX serie Mo.
RMBEDABAESDD0T, sinnumero de activo, sta aplo para su uso clinico.

12. Instrumentos de medicion utilizadoes

Deacripcicn Marca Modalo Mo. de sana Fecha callbracion
Murlimetro KV, 0oss y tiempo FTW Diavoit - T43014 1259 1 e DCIUDME de 2021
Hemamienia colnciencla campo e IZadadon Vicies 7561 FCCL-R OVl NR

CAind o2 cenirale [ NT BOOAZ311101 NR

Tl meEnca KOMELCH NT =13 NR
JuBgo 02 Iaminas oe Alumink 1.0mm NT NT ALO11 NR

13. Resolucion del Organo Regulador

El presente documento &5 extendido por el Arsa de Control de Calldad y Prodeccion Radinktgica de |a Cajla Costanicense de Sagum Social, bajo
Ia Resolucion DPRSA-UPR-0200-2022-5, emlida el 22 de |ulo de 2022 por el Minksteno de Sakud.

131, P | téend itorizado para emitir sata cartiflicacion
( Mediciones reslizadas el 13 febraro, 2023 ) ( Cartificado amitido 1 12 marao, 2023 )
Prodesional responsabie: Thulsr de @ kcencia
Ing. José David Salas Araya, Cedula Mo. 114240558 Ing. Fredys Santes Gutlérrez
Licencla de operador vigents al 02 sepilembra 2028 Ho. de Cédula: BOE40545

Documeanto con Certifieano digital Mo Visible, o acuerdo con i3 Ley Mo 33018 de Cartificanos, finmas digitsies y tocumenios dectronicos.

Nota: certificado de verificacion de buen funcionamiento, PPS-CV-27-2025. (CCSS_C, 2025).
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Figura 37.

Apéndice B. Consecutivo: PPS-CV-27-4-2025

4 Caja Costammicense de Seguro Social S e ™
DAPE, Ambiente y Seguridad Humana i \
Area de Control de Calidad y Proteccidn Radioldgica -_\l- v
CERTIFICADO DE VERIFICACION DE BUEN FUNCIONAMIENTO r‘!"/
o PROTOCOLOS DE PUESTA EN SERVICIO Censscutive
ACCPR-RE-H008 UNIDADES DE RAYOS X CONVENCIONALES ¥ FLUOROSCORICOS PRS-Cy-27-A-2023
“._ Verslonzd Pagina 1 de 4 __/
Datoas de la Instalaclon
/-WIU- Cenire de Salua Peorelrecia Canbon Dsirim gl S0 -‘\-
Hoapital Dr. Ma<imillano Peralta Jiménaz Cartago l_':ﬂ'lngn Primerc Canfral Sur
Kombre ded Tisular de e Losncis Wo. de Césuls Mo Tebéfons Mo Fax Coires electrénico
\,_Dra. Krisla Diaz Valverds 107530411 25521793 25521733 kdlaz@ccas.sa.cr A
Datos gel squipo amisor: CV Digital ublcado en Sala 2
¢ Marca eyuiss emiser Mool eoulpe e Tetie sguisu emiser 3 F P saiin folal Y
Shimadzu RAD Spaed Pro M2 TDFE4D04 150 2.0 mimn&l
Marca lubo BX (Modelo Bubo BRI (Sarke luibo X Tipo alirsenisc] On Tamahs Fooo K. da Acliwo
W Shimadzu 0.6M 2P3240K-85 RMEDES AEE00T Tritasico Fino |_ HI y
|- Pruehas mecanicas
1. Ingpecclon Nalca. Siztema de collmacion. 2 Aceptable? Criterio Observacionsa |
B Exdstencla y en Frusba cuperada
1.1. ;Cables sécTicos fomados y en buen eslado? Sl j o
Existencia
oo Exacdiid: Prusha cupsrasa
12.; Slstema de medicion distancia fuente-pelicula™ =] 0.5 o won
walor nominal
; 7
1.3. jAgecuado fundonamianto del Sstema de Fenan’ Axial g oo u
vEred comectamens satta
Longruding El “on
Prusba
1.4, Intensidad Iuz el collmador. = Exstengiay m"‘”’"""“
. . adecuatsments | Frusba cuperada
1.5. Aparturs de I35 hoias del collmador, = o )
2. Centrado campo de radiacion con la pelicula radiografica
DEP= cm
FP—— Lugar de mm-"
_— iy D fem] 2 Aceptabie? Crifano |
Bucky de mesa Relacion asEncias no
ame
b I
Bucky de pared
3. Coincidencia campo luminoso con el campo de radiacion.
DFP= 100 om
'd Diferencias snire los lados del campo de luz y &
Oibasrvacionss
[ ) campo d radiacion en cm Lacaptable? Critario
T T T T | A= s La "
1.0% 51 enire los bordes: dal
a=- o5 campo de iy el
de rdacion
- 0e 26 = 2% de la DFP | Prusba superada
1 ' con axite.
h 0.5% 5 La surma botal de
. z L a I35 7. 2nire s
| } | bomdes g5 = 4% 02
L Suma total- 15 1.5% 51 aoFP

Nota: certificado de verificacion de buen funcionamiento, PPS-CV-27-A-2025. (CCSS_C, 2025).
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Apéndice B. Consecutivo: PPS-CV-27-4-2025/1

Doc. Codigo: ACCPR-RXH-008  Werson 2.4

Comsscuthvw PPE-CW-27-A-2005

TRABAJO FINAL DE GRADUACION (TFG)

Hospisl Or. Masimiliano Feraks Jménss

Fagina 2 de 4

4. Perpendicularidad del rayo central.

Angulo de Inclinacion dsl haz de radiacion LAceptabla? Critsrio Obesrvacionss \'|
LocalZackin de la Imagen de |3 esfera en 13
supaicis superior del dlindr dentro del . . s
cimio Infemo. Anquios 15 5l 215 mmw
e A
5. Capa Hemimeductora {CHR).
[ Kerma en alrs [Gy] CHR
KV s — Fittro 3 o I 1 {aceptabla? Critsrio Chesrvacionsa
5040 243,70
60 160 5043 243,50 286 5l
5045 243,50
6540 3140
- - = 1.5 mmaAl Prusha 8
70 160 EEL.2 #1490 325 sl T pare | Prusha suparada
BEdd 36140
BES.E 499,50
80 160 BE7.4 423,70 3,62 51
W B&7.E 500,00 J
6. Exactitud y repetibilidad del tiempo de exposicion.
I ‘alores de Bempos o axposicion en [me] ™
Valor nominl o s Promedioe Exacitud RepeSibilidad | o Aceptabla? Critario Observacionss
Medidos
ams ] 827 3,33% 2,45%
1ams 4 16,33 208% 0.76%
J0EY Rme ] 3187 0,82% 141% Sl
B3me 15 B2,50 0.79% 0,00%
125 ms 32 124,37 0.51% 0.47%
ams ] BAT 5,83% 1,47%
16 ms 4 15,50 313% 0.53%
EQEY 2ms 5 32.50 1.56% 0.5% 5l
sIme 16 61,93 1.59% 1.0M%s
125 ms 2 12383 0,93% 0,6%
ame 2 530 375% 0,00%
15 ms 4 1643 271% 05%
TORY nme B 3173 0.53% 1,15% sl 1% P“":’;\W
sIme 16 B3.00 0.00% 0%
125 ms 2 124,50 0,80% 0,00%
ams 2 547 5,83% 1.4T%
15 ms 4 16,33 2.08% 0.76%
E0EY Zms 5 3157 0.47% 1,41% 51
Bims 16 62,50 0.73% 0.00%
125 ms =2 124.37 0.51% D.4T%
ams 2 547 5,83% 147T%
15 ms ] 15,50 313% 0,55%
SORV 2mE ] 32,50 1,56% 0.25% 5l
53ms 15 5133 1,69% 1,07%
. 125 ms 32 123,53 0.93% D.65% v

Nota: certificado de verificacion de buen funcionamiento, PPS-CV-27-A-2025. (CCSS_C, 2025).
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Figura 39.

Apéndice B. Consecutivo: PPS-CV-27-4-2025/2

UNIVERSIDAD CENTRAL

TRABAJO FINAL DE GRADUACION (TFG)

Duc Codign: ACCFR-FH-I08  Version 2.4 Conzecutivo PRE-CW-IT-A-2008 Hosplal Or. Mavimiiano Femks Jménez Fagna 3 de 4
T. Exactitud y repetibilidad del valor nominal de la tensidn del tubo_
Valores kv R
Walor KW nosmiinal MAs promedos Exacttud Repadbiiid Laceptabla? Criterio Cary achonss
msdidos
2,00 50,43
400 =040
=0 8,00 S0.20 0. 8M% OO 5l
16,00 50,43
2,00 S0.43
2,00 B0.83
4,00 E117
&0 3,00 E117 -1.94% 0,55% Sl
16,00 60,83
2,00 B0.83
2,00 7153
400 7153 Prusha superada
7o 8,00 71.53 -229% D= 5l 0% 3
= o dxhbo
15,00 T1AT
32,00 71,50
2,00 B1.23
4,00 B123
a0 8,00 E1.40 -1.75% 1.0M% 5l
16,00 BO.53
32,00 B1.20
2,00 50,50
400 50,50
90 3,00 50,77 0,35% 02 5l
15,00 50,70
M 32,00 S05T A
8. Rendimiento, linealidad y repetibilidad de la exposicion.
Prueba reportada para a0 KV CHR = 3,62 mimal
Distancla foco-detector = 100 ©m
|/ Karma -\l
Rendimisnto | Linsalidad del Repadbiiid
mes medido 1 1 R —— 5 & Aceptabla? Criterio Chearvachonas
54,60
2 &3,50 4217 0.53% Sl
54,50
173.20
=0 173.20 4233 0,17% 51 Unealldad: +20%
173,50
2 Rapetibiidas
439,30 1.77% Z10%
a0 9,50 4353 0,09% 5l Prusba superada
349,60 5l Rendimianio: oo b
664,00 erie 25 y 70
16D £54.20 4275 0,04% 51 pEyrimAS
BE54,30
13556,00
320 1358,00 4335 0,14% Sl
1358,00
Rendimisnto del slsbema: 06,24 Gy - mimés Ell
9. Radiacion de fuga.
A TG MEimia SRpecificada por rabrca= Ko™ 150 s =
-
Distancia purto|  Kerma en alre
Obsanvar i L“m:'" de cada punto da "P"'b‘:'l focal getector | calc. y 2 ocaptatie? Crtano Obasrvacionss
} [ a e [y
A (Anodo)
";.‘ B (Cabodo)
3. | = - n
1‘” g ;gc:;lm sTmEEMalm | rrsbans resllcsds
—_— E (More)
- n HET)

Nota: certificado de verificacion de buen funcionamiento, PPS-CV-27-A-2025. (CCSS_C, 2025).
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Figura 40.

Apéndice B. Consecutivo: PPS-CV-27-4-2025/3

Coc. Codigo: ACCPFR-AHD08  Versiin 2.4 Conzecuiver PRE-0V-2T-A-2025 Hospial Or. Maximiliano Femka dménez Fagina £ ge 2

10. Informacidn dosimétrica. Curvas de rendimiento.

Linealidad del Rendimiento por kW Rendimiento vs kV por mAs
El 100
EE = T =
it ° i °
- Wy —

25 2 — SOk i - —2mas
ag —W— 50KV — amaz
= o FOKY a0 Emas
20 ——20 KV —— 16 mAs

—#— S0k 3
" W 20 32 mAs
o m o
g = = =2 = 20 a0 &0 e wo 120
mas o

11. Recomendacion técnica.

Los fimantes de este documento hacemos constar que de acuerdo con nuestros protocolos y base de datos actualizados al 12 marzo
2025, el equipo Seleccione &l equipo Digital, emisor de rayos X. marca Shimadzu, medelo RAD Speed Pro, con tubo de RX serie No.
RMEDEESAESDDT, sin nimeno de activo, esta apto para su uso clinico.

12. Instrumentos de medicion utilizados

Daacripcion Marca Maodslo Ho. de sarla Facha callbracion
Mullimetr kW, dogs y empo P Diarvoit - T42014 1289 1 de oclubne de 2021
Hemamienia coincidencla campo e zradiacion Wicionean O7-E61 PCCL-R OO NR

Clindro de caniraje RMl MT B00423111901 NR

Cinta metrica KOMELOM NT CMD NR
Ju2qo de laminas de Aluminiko 1.0mm NT NT ALA NR

13. Resolucién del Organo Regulador

El presents documanto es extendido por el Afaa de Control de Calldad y Proteceitn Radicitgica de la Cala Costamicense de Saguro Social, bajo
la Resolucion DPRSA-UPR-0200-2022-5, emitida el 22 de |Wio de 2022 por el Ministeno de Salud.

13.1. P | técni do para emitir esta cartifcackin
( Mediciones realizadas el 20 febrero, 3023 ) ( Certificado emitido =1 42 marzo, 2023 )
Prodesional responsabie: Thular de a bcencla

( Ing. José David Salas Araya, Cedula Mo. 114440938 Ing. Fredys Santos Gutiérmez
Licencia de operador vigents al 02 sapilembra 2026 Ho. de Cedula: BO0B40E4S

Documento con Certificado dipital Mo Visibls, de acuendo con (3 Lay Mo 330158 de Carificados, firnas digisles y documentos alectronicos.

Nota: certificado de verificacion de buen funcionamiento, PPS-CV-27-A-2025. (CCSS_C, 2025).
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Apéndice B. Nota ASALUD-090-2022

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Auditoria Intema
Teléfono: 2538-0321 ext. 2000-7456
Correo electrdnico: auditoria_internaf@eoss.sacr

Sobre el tema, la Dra. Carolina Mejias Soto, Directora del Centro Macional de Imagenes, sefiald:

‘Lo primero que hay que comprender es que en salvo los casos dehenndmam;ay radiologia
intervencionista y por ejempio fa aplicacion de lodo radioactivo, las imagenes no curan. Asi
las cosas, resulta fundamental gue:

= Tal cual como existe en los medicamentos se defina institucionalimente quien manda
gue y cuando (guias actualizadas (existe un primer esfuerzo) y socializadas con fodos
los niveles).

« Conocer cudl es la fecha de cita control con el MAE gue generd un estudio v gue estd
sea reproducibie en SIAC, herramienta de agendamienio del EDUS, esfo para gue se
cuente con imagenes actualizadas para fa foma de decisiones.

= Definir si todo se va a reportar (escenario ideal, pero por analizar); en esfe momenio
radiografias de forax no se reportan en muchas unidades o personal de emergencias
o reumaftologia hacen uffrasomidos generando estudios de mayor complejidad vy costo
muchos de ellos resuffando en falsos positivos y eso hay gue demosirario para sentar
responsabilidades y realizar las capacifaciones necesanas.

También acontece con bastanfe frecuencia que orfopedia soficita TC por fracturas, dictandose
incluso meses después gue e paciente fue infervenido, asumiendo la responsabilidad la
institucian vy el o.rtcped;sfa siendo el radidlogo e personal con investidura legal para la
interpretacion de imagenses; ;no s van a reportar estos estudios? ;Los debe reportar ef
médico radidlogo de guardia?”.

La situacion descrita obedece a gue la Administracion no ha orientado esfuerzos en registrar y tener a
disposicion informacion oportuna v segura relacionada con la cantidad de estudios radioldgicos
pendientes de reporte, en definir tiempos razonablemente aceptables para la realizacion de los
informes, asi como la implementacion de mecanismos que colaboren en el control v en la toma de
decisiones para la gesfion en los Servicios de Radiologia e Imagenes Madicas.

Lo anterior, podria estar provocando que usuarios se presenten a sus citas de control o seguimiento
de su enfermedad sin gue tengan a disposicion sus reportes radiologicos, obligando a otorgar una
nueva cita con incidencia en la lista de espera, sin dejar de lado un posible nesgo a la salud de los
pacientes, debido a la inoportunidad de la atencién vy tratamiento de sus enfermedades, es decir, el
problema afecta tanto estratégica v operativamente la gestion de la Institucién como a las personas
usuanas de los servicios.

5. SEGURIDAD RADIOLOGICA
Se evidenciaron incumplimientos a las disposiciones sefialadas en el marco normativo institucional en
materia de seguridad radioldgica en los establecimientos de salud evaluados por esta Auditoria Interma,
s2gin se detalla a continuacion:

¥ Se determinaron debilidades en la custodia, actualizacion y disponibilidad del sistema de
informacion sobre seguridad radiologica.

v En el Max Teran Valls, Max Peralta Jiménez, Upala y La Anexidén no se encuentra constituida
o en funcionamiento el Comité Local de Seguridad Radiologica.

“La CAJA es una™ FPagina 15 de 31

Nota: extracto de nota “ASALUD-090-2022, enviada el 16 de noviembre de 2022”
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Apéndice B. Nota ASALUD-090-2022/1

CALA COETARRICENEE DE EEGURD S:0:CLAL
Mudioria Int=ma
Tefono: JSIH-0E21 ext. ZD00-7428

Comeo slecmnico: audioria_indemafocss. a0

+ En el Max Teran Valls, Max Peralta Jiménez, Upala y La Anexidn exisien oporiunidades de
mejora en la supenvision de la gestian de seguridad y protecckin radioldgica de los s2=rviclos,
asl cOmo &N |3 Implementacion y Tunclonamianto conbnuo del PTOQrama de Aseguramienin
de la Calldad, mantznimieno ¥ cusioma de reglsinos.

" Acatamiento de las Tunciones ded responsabie de protecoion radioiogica de & Instalacion.

- Feqsros aciualizatos o8 |05 CONMratos de mantenimisnin preventive ¥ comective, 351 comn
de todas l3s acciones de mantsnimianto realizadas 3 13 planta fisica y eguipos, en los
hospitales Max Teran Valls, Max Peralta Jiménez, Upala y La Anaxian.

< Ausencla e los permisos sanitados de funclonamiento vigentes en 2l hosplhal San Caros,
Max Terdn Valls y Monseflor Sanabria.

El Reglamento @2l Sistema de Segundad Radoligica de 1a Cala Costamicensa g2 S2guro Soclal,
eslabliece 0 siguiente:

;rrﬁlnum 18 —Del sisema de INformacidn sobre segunidad radéoldgica en Jos
ASTADIGCNTISNIDE MGNCOS. Lo @ Habiecimianios medicos Janen Conlar con U SEfema de
iInformacikin debidamente custodiade, cUyos dafos deben esfar actuslizados y avsponibles
para el momenis en que 2 regueran. B jefe de Senvclo es ef responsable de que 52 cuents
con dicho sisfema, en ias condiclanes antes seflaiadas, asi como de ja cusiodia de ios 03ios
an &l COMEnitos.

Los sistemas de informackin de los esfablecmienios medicos seran parchaiments ia fuenie de
allmenfacion def slsfema de infarmacion gue adminisiard ef OCPR, por eillo deben ademss
de fener una wlldag divecta para la segundad aoicidgica de ja insfaiackin, deben inciw

a) Permiso sanifark de funcinamisnto de fs nstalaclin (Wigencis, wencimisnts ¥ oiros).
b) Vigencia y vencimiento de olras autorizacknes ctorpadas porla Autoridad Compefants.

) Namina de izs OpEracores J responsahies de profeccion radioktgica permanents & nfernas:
vigencla y vencimlento de suU respectiva losncla y oiros dafos Jque 58 asfimen perinentes g
ngispensabies pam of unclonamients del SSR y del aseguramients de la caidad.

o) Confrate de desimetria; Wgencka, vencimianto y ofros.

8] Historlal dosimeatico de cada aperador de fa Nstalacian.

0 Nomina oo estefiantes universfaros y becados por £/ CEMDEISSS, de aWorentes
discipings relacionadas con izs practicas médicas que utiizan radiaclanes lonlzanies, perisdo
de PEme'rJ'EI’IErE' efectiva an I3 Instalacion.

gl Mventaro actuslzado de jos equipos, frentes wio matedales mdEachos, fecha de
apquisicion y fecha e venchmiento os i3 wida O,

h) Registros de jos paclentss: traamients ¥ niveles de sxposicitn y oiros.

0 Pruebas de equipos.

[} Uhicacion por pianas, Iateud y langitud, de kos deposifanas, s1es que 58 coenta can eNos en
&l estaplechmiantn madico.

k) Inventario de los desechos radisctivos ubicadas en of deposiaris, especkicacion defaliacs
de ko5 sarcafagos i oed vencimiento de 3 efecthvidaa del aisamients del materal o las fuentes
radVactiyas y ofros.

“La CAJH a3 pna™ Pagina 18 o= 31

Nota: extracto de nota “ASALUD-090-2022, enviada el 16 de noviembre de 2022
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Figura 43.

Apéndice B. Nota ASALUD-090-2022/2

30 5o
E T ClJ8 COETARRICENEE DE EEQURD SDCLAL
i I Aaxiiorts Imi=ma
Tefonc: JE3S-082 ext 2000-T458
u.-,.-__-;/ Comeo secrnion: sudioria_infemadforss. @

) Regisiro de aocidendes e Incidendes en Ia insalacion.

m) Contny y meoidas aJ0piacss resWEniss de @5 VENNCICOnSes dupicacas en el
fmcionamients de s equipos.

n) Oras warabies Necesanas para garantzar |3 seguridad reaaitgica § & aseguramisnio de
g cafdad en 3 instalaciin.

Para sistemas de nformacidn sufomalizacdss, en B efEaps de disefe deben mianearse
considerando fos ssemas de compilacian ge Jarns niemaciongimente acepladost

articulo 31. —Del Programa de Assguramisnto de la Calldad, mantenimlsnio y custodia
die reglstros. Todos los ssnvicos deberdan contar con un Programa de Aseguramiento de 13
Calkdad y mantenimienio y custodla de reglstros, gue sera responsabliidad dal Jefe de Servicio
respaciivo y 52 Dasard en los siquientes elementos:

a) Manuzles aciuaiizados de procedimientss [operacion, mantenimiento, profecciin
radiaitgica, mangls de Jesschos raclacihes ¥ emengencias).

h) Controles i registras vigenies y uwilzados de acwerdo con I35 normas estabiecidas en los
procedimisnios.

I:__I Evaivachin intema def F'mg.'ama }'.’EEﬂmE\ﬂﬂHEﬂ de acciones camecthas de acuerndo can
el andlsis de ks controles | registros.

d) Registro documentado oe a5 mejoras efectivas akanzadas medlante el Programa de
Aseguramisnto de fa Caldad. Se debe emitr wn nforme anual de f35 mejoras adoptadas 3
traves de esfa p ]

) ¥ Io establecido en el articulo 5.3, nciso e.7) de este Reglaments”.

Aricwio 34. —De los inregrantes del Comime Local de Segundad Radioidgica. Los
infegranfes de esfe Comifé son-

3) Los jefes de cads sendcla, por dred de especialidsd, donde se willzan, manejan, o
aimacenan fuenlas & Squipas qUe generan [diaciones onizantes.

b) Los responsabies de profecciin radiologica de cada instalackon.

&) Ei tiwar de Iz beencla de cada Instalackn,

d) U representante de la Comiskon de Saiud Ocupacional fdande exisia).

e) Jefe de ingenlera y Mantenimients (donde exista).

Para estabiecimiendos en que por sus caradferisiicas no 52 chenfe can fefe de Senvicio:

1- La esfruciura de este Comite, gueda supediada a ias normas genarales que en esie sentido
emita fa Gerencla DN de Operachines.

2- Las responsabiidades y deberes del jefe de Sendcio previstas en este Regiamento deberan
sar asumidas par el Direcior Wedico.

3- Slempre serd responsabiidad def TRwar de /a Licencls nombrar un responsabie de
proteccion radaisgica”.

Articuio 37. —Dw jas rasponsabilidadas y deberas del jefe de Senicio. El jefie oei senvicio
an dongde se chents con Instalaciones en donde se uitizan o simacenan maferales, fuenfes o
BQUIDCE PeNeradoes J8 ealaciones nizantss

il s b Lo CAGS a3 pna™ Paging 17 d= 51

Nota: extracto de nota “ASALUD-090-2022, enviada el 16 de noviembre de 2022”
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Apéndice B: Planta Arquitectonica Propuesta SI HMPJ

TRABAJO FINAL DE GRADUACION (TFG)

/5 |

jﬁ
e

@ MOBILIARIO — PROPUESTA

(1)] Equipo = Royos X
0} Q 2 Bucky

I3)| Estacion de trabajo

4){ Ventono de sequridad (marco y widrio plomado

] Vi d idad idrio plomad
olgador para delantales de proteccifn radiolfgica
3 L @Clgd para delantales de p 10 iolbgi
PLANTA ARQUITECTONICA PROPUESTA S1
E5044. 1
FPROYECTO

RAYOS X 5 ETAPA MAX PERALTA DE CARTAGO

PROPIETARIO
CAM COSTARRICENSE DE SEGURG SOCML

©ess

FPROFESIONAL RESPONSABLE Diguio FECHA
ing. Luls Alberfo Escalante Garnier Direccifn Equipamiento institucional 28 moeza 2033

ESC.
Indicada

e

Nota. Proyecto Rayos X 5 Etapa HMPJ, Dibujo Direccion Equipamiento Institucional. CCSS

(2022).
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APENDICE C: Instrumento de recoleccion de informacion
Figura 45.

Apéndice C. Instrumento de recoleccion de informacion

INSTRUMEMTO DE RECOLECCIOM DE INFORMACION

Guia de Analisis y Verificacion de Cumplimiento Normativo y Operative en

Servicios de Radiologia e Imageneas Méadicas

Introduccion

E=zta guia tisne como proposito apoyar la evaluacion sistematica de los Servicioz de
FRadiclogia e Imdgenes Médicas en hospitales regionales v periféricos, en concordancia con la
normativa institncional vigente {Lev General da Control Intermo, Wormaz de Control Interno para
el Bector Puablico, Feglamento del Sistema des Seguridad Fadicldgica de la CCES5) v las
racomendaciones derivadas de la Anditoria Interna (ASALTUD-090-2022).

Objetive del instrumento

Werificar el grado da cumplimiento técnico, admmistrativo v normativo en dreas clave del
serviclo, permitiendo identificar opertunidades de mejora v garantizar la estandarizacion v
calidad de la atencidn.

Instrucciones de uso

Eesponder cada item con 5i, No, Parcial o No Aplica.

Fegiztrar evidencia documental (codizo de documento, facha, fotografia).

Dezeribir hallazgos relevantss an la columna dz Observaciones.

Archivar este mstrumento como parte de los regizstros de contrel da calidad v mejora
contimma.

LI I I

Formulario de Verificacion

Tobia 10

F oerm u Lo

Rezultado EvidenciaDocw

(SiNo/ParcialNA) mento Observaciones

Ttem Aspecto a verificar

i Exictan parametroz de
produccion formalmente
aprobados v actuzlizadosz parz
todos los estudios?

Nota: instrumento de recoleccion de informacién, elaboracion propia por medio ASALUD-090-

2022 como referencia.
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Apéndice C. Instrumento de recoleccion de informacion/I
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item

Aszpecto a verificar

Rezultado
(St No/Parcial™MA)

Evidencia/Docn
mento

Ohbzervaciones

:Estan definidos ¥ socializados
loz  tiempos estandar para
estudics que incluven mas de
un drganc o bilateralidad?

i 5e han mplamentado
indicadores da gestiom v
productividad a mval loeal?

i 5e rzaliza seguimiento
periddico de estos indicadores?

:El servicic cuenta con un
analiziz formal de ofsrta ¥
demanda para su plamificacion
operativa?

;Exizsta un documento o
herramientz gque defina la
capacidad 1nztalada v
produccion esparada?

i 5e planifica la produccion an
funcion de la demanda v ofarta
dizponibla?

:Hay avidencia de supervizion
constante por parte de la
jefatura del servicio?

iExisten contratos de
teletrabzje  formales v con
actividades definidas7

:8e supervisa la produccion
dal personal en telstrabajo?

:3e registran v controlan los

tiempos de reporte dz  les
estudios?

;S mantienen actualizados los
H

ragistros de estudies
pendientes de reporta?

;Existe wun sistema que
Earantice la custodia segura de
estudics fisicos v digitales?

14

:El szervicic cuenta com un

Comits Local de Seguridad

Nota: instrumento de recoleccion de informacién, elaboracion propia por medio ASALUD-090-

2022 como referencia.
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Apéndice C. Instrumento de recoleccion de informacion/2
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Ttem

Aszpecto a verificar

Rezultado
(S No/Parcial TNA)

EvidenciaTocn
mento

Obszervaciones

Fadioldgica an
funcionamisnto?

:Existe un  sisterma de
mformacicn actuzlizado sohre
seguridad radicldgica (com
datos de permisos, licencias,
contratos de dosimetria)?

:5e dispone de un Programa de
A seguramiento de la Calidad
mmplementado v actnalizads?

:85e mantienen regiztroz de
mantenmimisnte preventivo ¥
corractive del equipo?

:El permizo zanifaric de
fimcionarmisnto astd vigenta?

1%

i 5e ha identificado
formmalmente la  matriz de
riasgos del servicio?

:Exista segunimisnto ¥
actualizacion de la matnz de
resEos?

i Se cuenta con procedimisntos
escTitos para la valoracicon ¥
mitigacidn de riesgos
operacionales?

:Exizta claridad an la
azsignacion de funclones ¥
razponzabilidades dentro del
servicio (jefatura, tecndlogos,
radidlogos=)T

:%e encuentra documentada v
socializada la estructura
orgamizafiva vy Jerarguica del
servicio?

:Existen HECaAnIsImos de
gobamanzz o coordinacion
mstitucional para estandarizar
parametros, indicadores ¥

protocolos?

Nota-

Formulanio da llenzdo control de calidad.

Nota: instrumento de recoleccion de informacién, elaboracion propia por medio ASALUD-090-

2022 como referencia.
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Apéndice C. Instrumento de recoleccion de informacion/3

Espacio para Observaciones Generales

Nota: instrumento de recoleccion de informacion, Adaptado por medio ASALUD-090-2022 como

referencia.
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