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El Real Decreto 1132/1990, de 14 de septienbre (RCL 1990\1921 y
1990), por el que se establ ecen nedi das fundanmental es de protec-
cion radiol 6gica de |as personas sonetidas a exanenes y trata-
m ent os nedi cos, incorpord al ordenamiento juridico espafiol |a
Directiva del Consejo 84/466/ EURATOM de 3 de septienbre, sobre
protecci 6n radi ol 6gi ca del paciente.

El articulo 4 de dicho Real Decreto dispuso la vigilancia es-
tricta, por parte de las autoridades sanitarias de |as instal a-
ciones médicas en las que se utilizan radiaciones ionizantes,
con el fin de que |as exposiciones de |os pacientes se realicen
en condi ci ones oOptinmas de protecci én radiol 6gica. Un prinmer paso
para facilitar dicha vigilancia lo constituye el Real Decreto
2071/ 1995, de 22 de dicienbre (RCL 1996\ 219), por el que se es-
tablecen los criterios de calidad en radi odi agnésti co.

La presente normm, que viene a conplenentar el anteriornente
menci onado Real Decreto 2071/1995, se refiere a |os métodos de
nmedi ci na nuclear «in vivo», ya que se trata de una disposiciodn
de desarrollo relativa a |la proteccidn del paciente, y exige la
i npl antaci é6n de un programa de garantia de calidad en | as unida-
des asistenciales de nedicina nuclear, sin perjuicio de |lo dis-
puest o en el Real Decreto 479/ 1993, de 2 de abri
(RCL 1993\ 1419), por el que se regulan |os nedicanentos radio-
farmacos de uso humano.

I gual rente en esta norna se tiene en consideraci 6n |a nueva si-
tuaci 6n derivada de |a aprobaci 6n del Real Decreto 220/1997, de
14 de febrero (RCL 1997\505), por el que se crea y regula |a ob-
tencion del titulo oficial de especialista en radiofisica hospi-
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talaria, de acuerdo con |lo dispuesto en el articulo 5 del Real
Decreto 1132/1990, antes citado, y |as disposiciones contenidas
en la Directiva del Consejo 97/43/EURATOM de 30 de junio
(LCEur 1997\1968), relativa a la proteccién de la salud frente a
|l os riesgos derivados de |as radiaciones ionizantes en exposi-
ci ones nedi cas, por la que se sustituye la Directiva del Consejo
84/ 466/ EURATOM de 3 de septienbre (LCEur 1984\561), que quedara
derogada a partir del 13 de mayo del afio 2000.

Por otra parte, la Ley 14/1986, de 25 de abril (RCL 1986\ 1316),
General de Sanidad, en su articulo 40.7 y en la disposicion fi-
nal cuarta obliga a establecer los requisitos nininos para |a
apr obaci 6n y honol ogaci 6n de | as instal aci ones de centros y ser-
vicios y a valorar, por parte de la Administracién sanitaria
segun el articulo 110, la seguridad, eficacia y eficiencia de
| as tecnol ogias relevantes para |la salud y asistencia sanitaria.

De acuerdo con |lo anterior, y para establecer los criterios de
calidad en nedicina nuclear, se dicta este Real Decreto, con e
caracter de norma béasica sanitaria, que tiene por objeto fijar
| os procedim entos necesarios para dar cunpliniento a | o previs-
to en el articulo 4 del Real Decreto 1132/1990, en lo relativo a
| as i nstal aci ones de nedi ci na nucl ear.

En su virtud, a propuesta del Mnistro de Sanidad y Consunp
con el infornme favorable del Consejo de Seguridad Nucl ear, oidos
| os sectores afectados, de acuerdo con el Consejo de Estado y
previa deliberaci 6n del Consejo de Mnistros en su reunion de
dia 5 de dicienbre de 1997, di spongo:

Articulo 1. Objeto y anbito de aplicaci 6n

1. El objeto del presente Real Decreto es establecer los crite-
rios de calidad en nedicina nuclear para asegurar la optim za-
cion de la adninistracién de radiofarmacos y de |a proteccioén
radi ol 6gi ca del paciente.

2. Este Real Decreto se aplicara a todas |as uni dades asi sten-
ci al es de nedi ci na nucl ear.

Articulo 2. Programa de garantia de cali dad.

1. Alos efectos previstos en el articulo anterior, sera obli-
gatorio inplantar en todas |as uni dades asistenciales de nedici-
na nuclear un prograna de garantia de calidad, elaborado de
acuerdo con normas naci onal es o0 internacional es actuali zadas.

2. Dicho programa incluird procedimentos sobre |a buena prac-
tica clinica; nedidas de control de calidad de |os radiof ar ma-
cos, de la instrunentacion y de |los sistemas de tratam ento de
datos; relaci 6n de dosis efectiva por unidad de actividad adm -
ni strada de |os radi ofarmacos utilizados, y paréanmetros rel acio-
nados con |l a estimaci 6n de |a dosis absorbida en pacientes. Asi-
nm sno, describira los recursos nininos hunanos y material es ne-
cesarios para realizar dichos procedimentos y establecerd |as
responsabil i dades y obligaci ones de | as personas que trabajan en
| a uni dad asi stenci al, especificando su nivel de autoridad.

3. El programa de garantia de calidad constard por escrito y
estard sienpre a disposicioén de |l a autoridad sanitaria conpeten-
te, a los efectos tanto de auditoria cono de vigilancia nencio-
nados en los articulos 16 y 17, respectivanente, del presente
Real Decreto.

Articulo 3. Cbligaciones del titular.

1. El titular del centro sanitario donde est& ubicada |a unidad
asi stencial de nedici na nucl ear estara obligado a:

a) Inplantar el programa de garantia de calidad y nonbrar al
responsabl e para su confecci 6n, desarrollo y ejecucidn
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b) Remitir un ejenplar del programa de garantia de calidad a |la
autoridad sanitaria conpetente, antes de conenzar la actividad
de | a uni dad asistencial de nedicina nucl ear.

c) Dejar constancia docunental, anualnente, de |os resultados
obteni dos en el desarrollo del prograna de garantia de cali dad.

Con independencia de | o establecido en |os apartados anterio-
res, el titular del centro sanitario podrd enconendar la reali-
zaci 6n de estas obligaciones a una o nmas personas desi gnadas al
ef ecto, de acuerdo con |l a |egislacién vigente.

2. Asimsno, el titular tendrd que nonbrar al nédico responsa-
ble de | a unidad asistencial de nedicina nuclear, que deber& ser
un médi co especialista en nedicina nucl ear.

Articulo 4. Procedi m entos en nedicina nucl ear.

1. Las unidades asistencial es de nedi ci na nucl ear di spondréan de
procedi m entos escritos elaborados de nanera que pueda optim -
zarse |la dosis absorbida recibida por |os pacientes conb conse-
cuencia del acto médico. Dichos procedinmentos se actualizaréan
peri 6di canente y se revisaran sienpre que se introduzcan nodifi -
caci ones 0 nuevas técnicas clinicas.

Para |l a estinaci 6n de | as dosis absorbidas inpartidas a | os pa-
cientes se utilizaran |os paranmetros incluidos en el progranma de
garantia de cal i dad.

2. Los procedimentos relativos a exploraciones diagnésticas o
tratani entos terapéuticos con radi ofarmacos a nujeres con capa-
cidad de procrear, gestantes o en periodo de |actancia, conten-
dran |las nedidas que deben tonmarse para reducir los riesgos al
maxi no. El nmédico especialista en nmedicina nuclear valorard |a
justificacion y la urgencia del procedim ento.

En la solicitud de este tipo de exploraciones o tratan entos
deberd constar si |la paciente se encuentra enbarazada o si anmma-
mant a.

3. Los procesos correspondi entes a estos procedi ni entos deber an
ser |l evados a cabo por personal sanitario debidanmente cualifi-
cado en las técnicas de aplicacién y utilizaci on del equipanien-
to, y en las normas de proteccién radiol 6gi ca, de acuerdo con |lo
establ ecido en la normativa vigente.

Articulo 5. Admi nistraci 6n de radi of ar nacos.

1. La administraci 6n de radi of &rmacos con fines de diagnéstico
o terapia se |Ilevara a cabo bajo |a responsabilidad de un nmédico
especi ali sta en nedi ci na nucl ear.

2. En el caso de una administraci 6n inadecuada de radi of arna-
cos, y cuando el nivel de riesgo asi |lo indique, el especialista
desi gnado a estos efectos en el programa de garantia de calidad
realizard una estinaci é6n de |la dosis absorbida recibida por el
paciente a | a mayor brevedad.

El médico especialista prestara especial atencion al paciente
poni endo en marcha | os necani snos necesarios para reducir en |lo
posi bl e dicha dosis absorbida de radiacion y emtira un inforne
escrito en el que constaran |as dosis absorbidas estimdas y |os
resul tados de |l as investigaciones y acciones |levadas a cabo pa-
ra reducirlas. Si la gravedad del caso |lo requiere, renmtira el
menci onado infornme al titular del centro sanitario donde esté
ubi cada | a unidad asistencial de nedicina nuclear y a |la autori -
dad sanitaria conpetente

Articulo 6. Adninistraci én de radi ofarnacos con fines diagnés-
ticos.

1. En las aplicaciones de radi of &rmacos con fines diagnésticos,
el médico especialista se responsabilizard de que |a exposicion
de |l os pacientes sea la ninima conpatible con el diagnéstico que
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se persigue y de que se pongan | os nedi os necesarios para evitar
| a repeticion de |a adm nistraci on de radi of armacos por falta de
cal i dad di agnéstica o por otras causas.

Con esta finalidad, el nédico especialista debera seleccionar
el mejor radiof armaco disponible y la actividad Optinma, prestan-
do especial atencid6n a nifios y pacientes con nenoscabo funcional
de al gun 6rgano que pueda repercutir en la absorcién y elimna-
ci 6n del radi ofarnaco. Asimnmisnp, debera tener en cuenta que la
actividad administrada no debe sobrepasar |o0s niveles naxinos
establ eci dos en el anexo | para cada prueba diagnéstica y radio-
farmaco, y toda la informacion rel evante obtenida de expl oracio-
nes previas, para evitar exanenes adicional es innecesarios. Para
| os radiof armacos no contenidos en dicho anexo | se utilizaran
val ores de referencia fijados en protocol os aceptados y refren-
dados por sociedades cientificas nacionales conpetentes o por
i nstituciones internacional es de reconocida sol vencia, que debe-
ran constar en el programa de garantia de calidad.

2. El especialista designado a estos efectos en el programa de
garantia de calidad deber& evaluar |a dosis absorbida cuando | as
caracteristicas del paciente, la naturaleza del radiofarmaco y
la inportancia de |la actividad adm nistrada asi |o requieran.

Articulo 7. Adnministraci én de radi of arnacos con fines terapéu-
ticos.

En las admnistraci ones de radiofarmacos con fines terapéuti-
cos, el especialista designado a estos efectos en el program de
garantia de calidad ser&a responsable de |la estinmacion de |a do-
sis absorbida recibida por |os 6rganos de especial interés, de
acuerdo con la cinética y biodistribuci én del radi of arnmaco.

Articulo 8. Historia clinica.

En toda adnministraci 6n de radi of armacos deberan quedar regis-
trados e incluidos en la historia clinica del paciente |os si-
gui ent es dat os:

a) El tipoy las actividades de |os radionucl eidos en el nonen-
to de |la admi nistraci 6n del radi ofarnaco.

b) Los datos dosimétricos en |os casos en |os que se considere
necesari o.

c) Las adm nistraci ones inadecuadas, y

d) Los efectos y reacciones adversas de |os radi of a&rmacos, si
se produj eran.

Articulo 9. Investigaci6n clinica.

1. Las adm nistraciones de radiof &rmacos por razones de inves-
ti gaci 6n médi ca o bi omédi ca estaran sonetidas a todo | o di spues-
to en el Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se
establ ecen los requisitos para la realizaci 6n de ensayos clini-
cos con nedi canment os.

2. El radioféarnmaco, la actividad administrada y la estinacioén
de las dosis absorbidas recibidas por los voluntarios en |os
progranmas de investigaci 6n constaran en un inforne escrito.

Articulo 10. Informaci 6n al paciente.

1. Con anterioridad a la realizacion de un procedimento tera-
péutico con radiof &rnmacos, el médico especialista informarda al
paci ente sobre |os posibles riesgos asociados al msnpb y sobre
| as nedi das que debe tomar para reducirlos, y le presentard un
docunento de consentiniento infornado que tendra que ser firnmado
por el propio paciente o por su representante |egal. |gual nente,
el paciente debera recibir instrucciones por escrito sobre |as
precauci ones que debe tomar para reducir la dosis absorbida por
| as personas de su entorno.
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2. Se proporcionara asimsno la informaci 6n nmencionada en el
parrafo anterior a | os pacientes a | os que se vaya a adm ni strar
radi of &rmacos con finos diagnosticos, cuando |a natural eza de
los msnos y |la actividad adninistrada asi lo requieran, y a |os
vol untari os que participan en programs de investigaci 6n

3. El titular del centro sanitario donde est& ubicada |a unidad
asi stencial de nedicina nuclear adoptar& nedi das de infornmaci6n
dirigidas a las nujeres para advertirlas que, antes de soneterse
a una adm ni straci 6n de radi of armacos, deben comuni car al neédico
especi alista si estan enbarazadas o si amanmant an.

Articulo 11. Especialista en radiofisica hospitalaria.

1. Los centros sanitarios donde estén ubicadas |as unidades
asi stenciales de nedicina nuclear, excepto |los |aboratorios de
radi oi nmunoanal i si s, di spondran de un especialista en radiofisi-
ca hospitalaria, que participard en la confecci6n, optim zacioén
y control de calidad del tratanmiento de i magenes y datos, en e
control de calidad de la instrunentaci 6n de nedicina nuclear, y
en | os aspectos técnicos y fisicos de |a dosinetria de |a radia-
ci on.

2. A los efectos previstos en el punto anterior y de acuerdo
con la inportancia de la unidad, |a autoridad sanitaria conpe-
tente decidira | os casos en que dicho especialista en radiofisi-
ca hospitalaria debe ser propio de l|la organizaci 6n del centro
sanitario o si se puede recurrir a servicios externos concerta-
dos, en virtud de |Io dispuesto en el articulo 5 del Real Decreto
1132/ 1990.

Articulo 12. Pruebas de aceptaci 6n del equi pam ento.

1. Los equi pos de nedicina nuclear que se pongan en funciona-
nm ento después de la entrada en vigor de este Real Decreto serén
someti dos a una prueba previa a su uso clinico que determnaré
su acept aci on.

2. Las pruebas de aceptaci 6n de |os equipos, que tendran que
estar detalladas en |as especificaciones de conpra, debera rea-
lizarlas el sumnistrador del equipaniento en presencia de un
representante del conprador técnicanmente cualificado y los re-
sul tados que se obtengan deberan constar en un informe, con ob-
jeto de que sirvan de referencia para |os siguientes controles
de cal i dad.

3. Se consideraran requisitos nininos exigibles para | a acepta-
cion el cunplimento de |las caracteristicas técnicas expresadas
en la oferta del suministrador y |a adecuaci 6n de |os resultados
de | as pruebas de aceptacién a los niveles y tol erancias previs-
tos en | os docunentos de nornalizaci 6n nacional es o, internacio-
nal es apl i cabl es.

Articulo 13. Progranma de control de calidad.

1. Las uni dades asistencial es de nedicina nucl ear seréan soneti -
das a un control de calidad para garantizar que |la adninistra-
ci 6n de radi of armacos con fines de diagnéstico o terapia se rea-
liza de manera que |as dosis absorbidas recibidas por |os pa-
cientes sean las prescritas por el nédico especialista, en el
caso de procedimento terapéutico, y tan bajas conpb pueda razo-
nabl ement e conseguirse, adenmas de producir inmagenes o estudios
gue permtan hacer el diagnéstico mas fiable posible, en el caso
de exanen di agnésti co.

2. El programa de control de calidad de |os radi ofarmacos se
ajustard a las normas contenidas en el Real Decreto 479/1993, de
2 de abril, por el que se regulan |os nedi camentos radi of ar macos
de uso humano.
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3. Los programas de control de calidad del equipamento utili-
zado en nedicina nuclear se ajustaran a protocol os establ eci dos
para tal fin, aceptados y refrendados por sociedades cientificas
naci onal es conpetentes o por instituciones internacionales de
reconoci da solvencia, y que contendran cono minino |as pruebas
rel aci onadas en el anexo I

4. Los resultados y netodologia del control de calidad del
equi pam ento seran eval uados, con |a periodicidad que establ ezca
el programa de garantia de calidad, por el especialista en ra-
diofisica hospitalaria, que emtira un informe escrito sobre el
estado de dicho equipanmiento y de |as anomalias encontradas. El
médi co especialista serd el responsable de evaluar si l|la inmagen
obtenida es apta o no para el diagnéstico.

En el caso de que las anonalias detectadas puedan suponer un
deterioro de la calidad de |a inmagen o de |os resultados obteni-
dos, el responsable de la unidad asistencial decidirda qué tipo
de pruebas o exploraciones se pueden seguir realizando o, si es
necesari o, suspenderad provisionalnente el funcionamento del
equi po hasta su reparaci 6n

Articulo 14. Programa de mant eni m ento.

1. Toda unidad asistencial de nedicina nuclear deber& disponer
de un adecuado programa de mantenimento, tanto preventivo cono
correctivo, por parte del proveedor, del propio centro sanitario
0 de una enpresa de asistencia técnica.

2. Cual quier reparaci 6n o intervenci én en | o0s equi pos que pueda
repercutir en | os procedi mi entos de obtenci én de | a i nragen debe-
ra ser seguida de una verificacidon. La entidad que realice la
reparaci 6n o intervenci 6n dejara constancia escrita, nediante
certificado, de la restitucién del funcionam ento del equipo a
| as condiciones previas a la averia y de la verificacion de su
correcto funcionam ento.

Si la inportancia de la averia o intervencion |lo requiere, el
especi alista en radi ofisica hospitalaria conprobara que el equi-
po se encuentra en condiciones de uso e informara, por escrito,
al médico responsable de la unidad asistencial de nedicina nu-
clear, quien autorizara o no |a reanudaci 6n del funcionamento
del m sno.

Para la verificacio6n se tonmaran cono base de conparaci 6n |os
resultados de |as pruebas de aceptaci 6n del equipaniento, que
serviran de niveles de referencia, o resultados anteriores tanto
de la calidad de | as i magenes cono de | as dosis absorbi das.

3. El responsable de |a unidad asistencial archivara |los infor-
nes de | as reparaci ones o nodificaciones efectuadas y de | os re-
sul tados de | os control es subsiguientes denpstrativos de la co-
rreccion.

Articulo 15. Archivo.

El titular del centro sanitario donde esté ubicada |a unidad
asi stencial de nedicina nuclear debera archivar durante un pe-
riodo de treinta afos los informes que se refieran a |os datos
clinicos nencionados en los articulos 5 al 9.

Asim sno, los informes nencionados en los articulos 12 al 14
del presente Real Decreto se archivaran durante el periodo de
vida atil de cada equi po.

Estos infornmes estaran a disposicion de la autoridad sanitaria
conpet ent e.

Articulo 16. Auditoria.

La autoridad sanitaria conpetente establecerda un sistenma de au-
ditoria que pernita determinar si el programa de garantia de ca-
| idad se adecua a | os objetivos previstos, cunple con |as dispo-
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siciones reglanmentarias que |le sean de aplicacion y esta inplan-
tado de forma efectiva, a efectos de su certificacion

Articulo 17. Vigil anci a.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4 del Real Decreto
1132/ 1990, la autoridad sanitaria conpetente vigilara el cunpli-
mento de los criterios establecidos en el programa de contro
de calidad citado en el articulo 13 y, si es preciso, propondré
nedi das correctoras para nejorar |las caracteristicas defectuosas
0 inadecuadas del equipamento. En el caso de que |as nedidas
propuestas no sean adoptadas, dicha autoridad sanitaria podra
proceder a la clausura provisional o definitiva del equipo o de
 a uni dad asi stenci al .

Articulo 18. Infracciones y sanciones.

El incunplimento de |o establecido en el presente Real Decreto
constituira infraccién admnistrativa en materia de sanidad y
serd objeto de sanci 6n admnistrativa, previa la instrucci 6n del
oportuno expediente administrativo, de conformdad con |lo pre-
visto en el capitulo VI del Titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, Ceneral de Sani dad.

Di sposi ci 6n adi ci onal prinmera. Habilitaci 6n conpetencial .

La presente disposicion, que sera de aplicacion en todo el te-
rritorio nacional, tiene el caracter de nornma basica a | os efec-
tos previstos en el articulo 149.1.16.2 de la Constituciodn y de
acuerdo con |o establecido en el articulo 40.7 de la Ley
14/ 1986, de 25 de abril, Ceneral de Sani dad.

Di sposi ci 6n adi ci onal segunda. Verificaci 6n de |os equi pos.

Las fuentes de radiaci 6n de referencia utilizadas para la veri -
ficaci 6n de |os equi pos deberan estar calibradas y certificadas
por | aboratorios de netrol ogia reconoci dos.

Di sposici 6n adicional tercera. Aplicabilidad de otras disposi-
ci ones.

Lo establecido en el presente Real Decreto resulta de aplica-
ci6n sin perjuicio de |as funciones enconendadas por |a nornati-
va vigente al Consejo de Seguridad Nucl ear.

Asim sno, | o establecido en este Real Decreto resulta de apli-
caci 6n sin nenoscabo de |o dispuesto, con caracter general, en
el Reglanmento de I|Instal aci ones Nucl eares y Radi activas, aprobado
por Decreto 2869/1972, de 21 de julio (RCL 1972\1916 y NDL
10307) .

Di sposicion transitoria unica. Plazo de aplicacion.

Los titulares de los centros sanitarios donde estén ubicadas
| as uni dades asi stenci al es de nedi ci na nucl ear que estén en fun-
cionamento a la entrada en vigor del presente Real Decreto de-
beran inplantar de forma progresiva el prograna de garantia de
caridad, que tendrd que estar conpletanente establecido en el
pl azo maxi no de dos afios. Antes de concluir este plazo se rem-
tird un ejenplar de dicho prograna a |a autoridad sanitaria com
pet ente.

Di sposici6on final prinera. Facultad de desarrollo.

El Mnistro de Sanidad y Consunb, en uso de |as conpetencias
que le otorga el Real Decreto 1132/1990, y a la vista de los
nuevos conocimentos cientificos y técnicos que se produzcan en
el canpo de | a nedicina nuclear, actualizara |os valores indica-
dos en | os anexos.

Di sposici 6n final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrarda en vigor el dia siguiente al
de su publicacidon en el «Boletin Oicial del Estado».

ANEXO |
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Activi dad maxi ma que no debe sobrepasarse por exploracién y ra-
di of &r maco

El presente anexo contiene una relacion de |as exploraciones
mas frecuentes en nedicina nuclear, |os radi of armacos mas conu-
nes y la actividad nmaxi ma que no debe sobrepasarse en cada una
de di chas expl oraci ones. Cuando se utilicen radi ofa&rnacos no in-
cluidos en esta relaciodn, el programa de garantia de calidad de
la unidad asistencial de nedicina nuclear debera contener una
relaciéon simlar referida a dichos radiofarmacos, el aborada de
acuerdo con | as reconmendaci ones al respecto de soci edades e ins-
tituci ones conpetentes, segun |o dispuesto en el articulo 6 de
este Real Decreto.

Las actividades que figuran en esta relacidén se refieren al
honbre-patréon. En la practica clinica deberan tenerse en cuenta
el tamafio corporal y |la edad del paciente.

Expl or aci 6n Radi of ar maco Acti vi dad

Gamegrafia tiroi dea 99n| Tc Pertecnectato 222 MBqg

123|1 Ina 37 MBq

Capt aci 6n tiroidea 13| 1 Ina 1.110 kBq

Gamagr afi a 6sea | 99n Tc Conpuest os f osfonados 1.110 MBq

Gamegrafia con citrato de galio |67] Ga | 67| Ga CGitrato 370 MBqg

Ganmagr af i a pul monar perfusi 6n 99| TC Macroparticul as 296 Mbqg

Gammegr afia m ocardi ca perfusidn 201| TI 185 MBq

| 99 TC M BI 925 MBq

99 TC TTF 925 MBq

Ventri cul oganmagrafia 99 TC Herat i es 925 VBqg

99 TC Ser oal bami na 925 MBq

Renogr ana | 99m TC MAG3/| 99| Tc- DTPA 370 MBqg

Gamegr af i a hepatobiliar 99nm TC | DA y deri vados 370 MBqg

Ganmagr afi a hepatica 99| TC Col oi de 259 VBqg
Gammegr af i a cerebral 99n TC HWPAO 925 MBq
Gamagr afia | eucocitos | 99m TC HWPAO 370 MBqg

111| I n Oxi na/tropol ona 18. 500 kBq

Filtrado gl omerul ar 123| 1 lothal amato 3.700 KkBq

51| Cr EDTA 5.550 kBq

Las expl oraci ones pueden corresponder tanto al exanen planar
cono al tonpbgammagrafico o de cuerpo entero.

ANEXO | |

Pruebas nininas para el control de calidad del equipamento uti-
i zado en nedicina nuclear «in vivo»

Las pruebas para el control de calidad del equipan ento conte-
ni das en este anexo deberéan ser |l evadas a cabo, con |la periodi-
ci dad sefial ada, por personal cualificado, que anotard | os resul -
t ados.

Las posibles variaciones en |as periodicidades tendran que es-
tar docunentadas en normas nhacionales o internacionales, y re-
fl ejadas en el programa de garantia de cal i dad.

Después de | as reparaciones o intervenciones en |o0s equi pos que
lo requieran, se realizaran |las pruebas de control de calidad
que se consi deren necesari as.

Las pruebas que revistan especial conplejidad deberé realizar-
| as el especialista en radiofisica hospitalaria.
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Asim smo, el especialista en radiofisica hospitalaria efectuara
una verificacion conpleta de equipamento utilizado en medicina
nucl ear al nmenos una vez al afio y elaborara el inforne corres-
pondi ent e.

En la aplicaci 6n de este anexo se tendréan en cuenta |as defini-
ci ones que aparecen en el epigrafe «@osario de térm nos» conte-
nido en la parte final del m sno.

1. Activinetros

a) Exactitud y precision.-Los equi pos destinados a |la determ -
naci on de |a actividad administrada a | os pacientes, en el rango
de 10 MBg a 10 GBq, deberéan proporcionar |as nedidas con una
exactitud del 10 por 100 y una precision del = 5 por 100.

Para ello se realizard una conprobaci 6n trinestral del equipo,
en la que se conparen las |ecturas correspondi entes de una fuen-
te patron con el valor certificado de su actividad, considerando
| a respuesta del equipo a la energia y a la actividad. Las nedi-
das tendran en cuenta el efecto de |a geonetria.

b) Estabilidad.-Diarianente se realizara una prueba que deter-
mnara |a estabilidad del equipo con una tolerancia del += 5 por
100 del val or de calibracién

2. Sistemas de contaje «in vivo» con detector Unico y nultiple
para nedi da de radiaci 6n ganma

Aunque este tipo de equipos esta practicanente en desuso, en
aquel | os que todavia estén disponibles, se debe asegurar lo si-
gui ent e:

a) Resolucion energética.-La resolucién energética dada cono
ancho intrinseco a mtad de altura (Al MA) debera ser inferior al
+ 10 por 100 para la energia del Cs-137, 1o que se conprobaré
senestral nente.

b) Eficiencia.-La eficiencia de pico intrinseca debera ser su-
perior al 60 por 100 para el Cs-137, |o que se conprobard tri-
nestral mente

c) Respuesta en actividad.-Debera conprobarse trinmestral nente
que |l a respuesta en actividad es |ineal, determ nando si el coe-
ficiente de correlaci 6n correspondi ente se ajusta a |lo especifi-
cado en el rango de utilizacion

3. Gammacanara pl anar

Todo equi po destinado a proporcionar inmagenes nedi ante técnicas
de nmedicina nuclear, norfol 6gicas o funcionales, deberd cunplir
estrictamente |as especificaciones del fabricante en el proceso
de adqui sici én, con |os procedi m entos de nedi da establ eci dos en
| os contratos de conpra.

Los val ores de estas nedi das seran tomados conp val ores inicia-
les de referencia en |os progranas de control de calidad. Estos
programas incluirdn, conmo nminino, |las pruebas de referencia y
constanci a que se indican a continuaci 6n.

En su realizaci 6n se reconi endan | as siguientes condi ci ones ge-
neral es de nedi da:

1.2 Radionucleido de eleccidn: Tc-99m A veces, por razones
practicas, se puede utilizar Co-57 conp alternativa, por ejenplo
cuando se requiera rellenar frecuentenmente el mani qui de inunda-
ci on.

2.2 Ventana de energia: 20 por 100.
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3.2 Tasa de cuentas naxinma: 20.000 cps. En la prueba de sensi-
bilidad se reconi enda no sobrepasar 10.000 cps.

4.2 Zona de imgen a analizar: los canpos total y central de
vision atil (CTVU y CCW).

Cuando se requi era un tamafio de pixel nuy pequefio se puede uti -
lizar el «zoonw.

5.2 Colimador: el habitual utilizado en baja energia con aguje-
ros paralelos. Para otras geonetrias, debe considerarse |a posi-
ble variaci6n de la resolucién espacial, la sensibilidad, etc.,
a lo largo del CTVU.

6.2 Periodicidad: se entiende conp periodicidad nminima de re-
gi stro:

a) Uniform dad extrinseca.-Semanal nente se estinmara la falta de
uni fornmidad integral y diferencial (U y UD), debiendo ser anbas
inferiores a un 10 por 100.

b) Sensibilidad.-Mnsual nente se determinara |a sensibilidad
con el colimdor habitual, conprobandose que su valor relativo
es mayor del 80 por 100 del especificado por el fabricante. Si
el colinmador habitual es el de uso general, su valor absoluto
deber& ser mayor de 100 cps/ MBq.

Para ello se utilizard una fuente cuya actividad esté determ -
nada | o mas exactanente posible; |o mas plana posible, para m -
nimzar |a atenuaci 6n de la fuente y su contenedor (se reconien-
da un espesor de anbos inferior a 3 nm, y |lo nas extensa posi-
ble (al nmenos 150 nm de dianetro para evitar posibles faltas de
uni f or m dad) .

c) Resolucion espacial extrinseca.-Las imagenes obtenidas de
una fuente lineal situada a 10 cm del colimador, deberan nostrar
una resol uci 6n espacial, dada conmo ancho conpleto a mtad de al -
tura (ACMA), de acuerdo con |o especificado por el fabricante
dentro de una desviacién inferior al 5 por 100, |0 que se com
probara con una frecuenci a nensual

d) Resoluci6n tenporal.-Senestral nente se conprobaréa el valor
extrinseco observado de |la tasa de recuento con un 20 por 100 de
pérdi da, no debiendo ser inferior en mas de 10 por 100 del val or
especi ficado por el fabricante.

e) Resoluci 6n energética.-La resolucidon energética intrinseca
se conprobara senestral mente, determinando en el espectro co-
rrespondi ente al Tc-99m el valor del AIMA en relacion a |a ener-
gia del fotopico. Este valor debera diferir en nmenos de un 10
por 100 de | o especificado por el fabricante.

f) Tamafio del pixel.-Los tamafios de pixel a |lo largo de |os
ejes X e Y no deben diferir entre si en mas de un 5 por 100, lo
que se conprobara senestral nente.

4. Canmaras tonograficas

Las gamacanaras que dispongan de l|la posibilidad de realizar
est udi os tonogréaficos deberan cunplir todos |os requisitos exi-
gidos a | as ganmacanmaras pl anares. Ademas de | as pruebas indica-
das, para estas ultinmas, deberan realizarse |as siguientes:

a) Uniform dad planar.-Se deberéa realizar una vez al nmes, o con
mayor frecuencia si asi lo indican las instrucciones del fabri-
cante, |la prueba de uniform dad planar necesaria en |os progra-
nmas de reconstrucci 6n tonografica, de manera que se adquieran
cono nminino 10. 000 cuentas por pixel.

b) Centro de rotacion.-Mnsual mrente, y de acuerdo con |as espe-
cificaciones del fabricante, se determnarda |a desviacio6n del
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centro de rotaci 6n, que deberd ser inferior a la mtad del tanma-
fio de pi xel ms pequefio enpl eado en tonografia.

c) Uniform dad tonografica.-Mnsual nente se deberdan adquirir
i magenes tonograficas de un maniqui cilindrico de 20 cm de di a-
nmetro mininmo, no debiendo nostrar artefactos visibles en forma
de anillo.

d osario de térm nos

Exactitud: estimaci 6n de |la discrepancia entre el valor obteni-
do por un procedimento de nmedida y el valor convencional nente
consi derado verdadero de |la magnitud. Se expresa cono el error
relativo de sus nedidas frente a un patron calibrado de dicha
nmagni t ud.

Preci si 6n: estimaci 6n del grado de variabilidad de |os val ores
obt eni dos por un procedi mento de nedi da de una determ nada mag-
nitud. Es a su vez una fornma de nmedir la repetibilidad del pro-
ceso de nedi da.

Estabi | i dad: capaci dad de conprobar |a constancia de funciona-
mento de un equipo, a |lo largo del tienpo para las diferentes
condi ci ones de nedi da.

Resol uci 6n energética: mnmedida de |a capaci dad de un sistena de-
tector de radiaci 6n para discrimnar fotones de simlares ener-
gias. Se determina para cada energia a partir de la distribucién
de i nmpul sos para una fuente nonoenergética de dicha energia, de-
fini éndose conpb la anchura a la nmitad del méxino del pico regis-
trado (o AIMA), expresada en uni dades de energia o en tanto por
ciento relativo a | a energia considerada para su deterninaci én

Eficiencia de pico intrinseca: se define para un sistem detec-
tor de radiaci6on conp |a fracci on de fotones detectados de todos
los emtidos por |la fuente que al cancen el detector, consideran-
do ademas sol o aquell os que depositan toda su energia en el ms-
no (4rea bajo el pico de energia total).

Respuesta en actividad: analisis de la linealidad de la res-
puesta del sistena detector cuando opera con diferentes val ores
de actividad a lo largo de su rango de nedidas. Se determ na
aj ustando | os valores obtenidos respecto a los valores fijados
de actividad, expresandose numéricanmente nediante el coeficiente
de correl aci 6n correspondi ente.

CTVU. canpo total de visién atil de una ganmacamara, definido
cono el canpo visual colinmado de la msnma. En determ naci ones
sin colinador corresponde a una |ongitud equivalente al 95 por
100 entre dos puntos opuestos que representen un 50 por 100 de
recuento relativo al centro del cristal

CCVU: canpo central de visién atil, definido cono el 75 por 100
de | as dinensiones |lineales del CTVU

Extrinseco: en pruebas de gammacéamara significa relativo al
si stema detector con colimdor.

Intrinseco: en pruebas de gamacamara significa relativo al
si stema detector sin colinmador.

Pi xel : el emento mAs pequefio con infornmaci 6n en una i nagen digi-
tal .

U: falta de unifornidad integral de una gammacanara. Esti nador
gl obal del canbio de uniform dad en una imagen obtenida con
fluenci a honogénea de fotones. Se define cono |la diferencia en-
tre el recuento maxino y mnino por pixel en dicha inmgen, ex-
presada en porcentaje relativo a | a suma de di chos recuent os.

UD: falta de uniform dad diferencial de una gammacanara. Esti -
mador | ocal del canbio de uniform dad en una inmagen obtenida con
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fluencia honmpbgénea de fotones. Para su deterninaci én se deben
consi derar todos |os posibles conjuntos de seis pixels consecu-
tivos en filas y columas de |a imgen, |ocalizando entre ellos
aquel de valor maxino en la diferencia de recuento entre dos pi-
xels, definiendo entonces la UD cono este valor expresado en
porcentaje relativo a | a suma de dichos recuentos.

Sensi bi | i dad: capacidad que tiene un sistenma de imagenes para
transformar cada interacci 6n en un suceso observabl e. Se expresa
conp el cociente de |a tasa de recuento observada con una fuente
de actividad conocida entre dicha actividad.

Resol uci 6n espaci al: capacidad que tiene un sistema de inagen
para distinguir dos sucesos que se producen a corta distancia
uno de otro conp entidades independi entes.

Resol uci 6n tenporal : capaci dad que tiene un sistena de recuento
de inpul sos para distinguir dos inmpulsos sucesivos cono indepen-
dientes. Se suele expresar conp el valor real de |la tasa de re-
cuento para el que la tasa de inpul sos observados difiere de la
tasa de inpul sos incidentes en un porcentaje de -20 por 100.

Prueba de referencia: tiene cono finalidad |a nmedida exhaustiva
de algunos paranetros. Se realizard por el procedimento nas
conpl eto de que se disponga y que pernmita establecer un nivel de
conpar aci 6n para eval uar el funcionamnm ento del sistena

Prueba de constancia: tiene cono finalidad el seguimento con-
tinuado de |as condiciones de funcionamento del sistema. Se
trata de pruebas no conplejas y realizables en un tienpo razona-
bl emente corto.
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