REAL DECRETO 1841/1997 de 05/12/1997 por e que se establecen los criterios de
cdidad en medicinanuclear.
BOEN° 303. 19/12/1997

BH Red Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por € que se establecen medidas
fundamentdes de proteccion radiologica de las personas sometidas a examenes y
tratamientos médicos, incorpord a ordenamiento juridico espafiol la Directiva dd Consgo
84/466/EURATOM, de 3 de septiembre, sobre proteccion radiologicadel paciente.

El aticulo 4 de dicho Red Decreto dispuso la vigilancia edricta, por pate de las
autoridades sanitarias, de las ingaaciones médicas en las que se utilizan radiaciones
ionizantes, con d fin de que las exposciones de los pacientes se redicen en condiciones
Optimas de proteccion radiolégica Un primer paso para fadllitar dicha vigilancia lo
condituye € Red Decreto 2071/1995, de 22 de diciembre, por € que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagnéstico.

La presente norma, que viene a complementar & anteriormente mencionado Red Decreto
2071/1995, e refiere a los méodos de medicina nuclear «in vivo», ya que se trata de una
digposicion de desarrollo relativa a la proteccion del paciente, y exige la implantacién de un
programa de garantia de cdidad en las unidades asstencides de medicina nuclear, sn
perjuicio de lo dspuesto en € Red Decreto 479/1993, de 2 de abril, por € que se regulan
los medicamentos radiof&macos de uso humano.

Igudmente en esta norma se tiene en condderacion la nueva Stuacion derivada de la
gprobacion del Rea Decreto 220/1997, de 14 de febrero, por € que se crea y regula la
obtencion de titulo oficid de especidista en radiofisca hospitdaria, de acuerdo con lo
dispuesto en € articulo 5 ded Red Decreto 1132/1990, antes citado, y las disposiciones
contenidas en la Directiva dd Consgo 97/43/EURATOM, de 30 de junio, reldiva a la
proteccion de la sdud frente a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en
exposiciones médicas, por la que se sudituye la Directiva dd Consgo 84/466/EURATOM,
de 3 de septiembre, que quedara derogada a partir del 13 de mayo del afio 2000.

Por otra parte, la Ley 14/1986, de 25 de abril, Generd de Sanidad, en su articulo 40.7 y en
la disposcion find cuarta obliga a establecer los requisitos minimos para la aprobacion y
homologacion de las ingtdaciones de centros y servicios y a vdorar, por pate de la
Adminigracion sanitaria, segin € aticulo 110, la segurided, eficacia y dficiencia de las
tecnologias relevantes parala saud y asstencia sanitaria.

De acuerdo con lo anterior, y para establecer los criterios de cadidad en medicina nuclear, se
dicta este Real Decreto, con € carécter de norma basica sanitaria, que tiene por objeto fijar
los procedimientos necesarios para dar cumplimiento a lo previsto en d articulo 4 dd Red
Decreto 1132/1990, en lo relativo alas instaaciones de medicina nuclear.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo, con d informe favorable del
Consgo de Seguridad Nuclear, oidos los sectores afectados, de acuerdo con € Consgo de



Egtado y previa ddiberacion del Consgo de Ministros en su reunion del dia 5 de diciembre
de 1997,

DISPONGO:

Articulo 1.° Objeto y ambito de aplicacion.-1. El objeto del presente Red Decreto es
establecer los criterios de cdidad en medicina nuclear para asegurar la optimizacion de la
adminigtracion de radiofarmacos 'y de la proteccion radiol6gica dd paciente.

2. Este Redl Decreto se aplicaré a todas las unidades asi stenciaes de medicina nuclear.

Art. 2. ° Rograma de garantia de cdidad.-1. A los efectos previstos en @ articulo anterior,
serd obligatorio implantar en todas las unidades asigencides de medicina nuclear un
programa de garantia de calidad, eaborado de acuerdo con normas naciondes o
internacionaes actudizadas.

2. Dicho programa incluird procedimientos sobre la buena préctica clinicay medidas de
control de calidad de los radiofarmacos, de la indrumentacion y de los ssemas de
tratamiento de datos, rdacion de dosis efectiva por unidad de actividad administrada de los
radiofarmacos utilizados, y parametros relacionados con la estimacion de la dosis absorbida
en pacientes. AImismo, describira los recursos minimos humanos y materides necesarios
para redizar dichos procedimientos y establecera las responsabilidades y obligaciones de
|as personas que trabagjan en la unidad asistencia, especificando su nivel de autoridad.

3. El programa de garantia de calidad constara por escrito y estara sempre a digposicion de
la artoridad sanitaria competente, a los efectos tanto de auditoria como de vigilancia
mencionados en los articulos 16 y 17, respectivamente, del presente Real Decreto.

Art. 3.° Obligaciones del titular.-1. El titular del centro sanitario donde esté ubicada la
unidad asistencia de medicina nuclear estard obligado a:

a) Implantar & programa de garantia de cdidad y nombrar a responsable para su
confeccidn, desarrollo y gjecucion.

b) Remitir un gemplar de programa de garantia de cdidad a la autoridad sanitaria
competente, antes de comenzar la actividad de la unidad asstencia de medicina nuclear.

¢) Dgar congtancia documenta, anuamente, de los resultados obtenidos en d desarrollo
dd programa de garantia de calidad.

Con independencia de lo establecido en los gpartados anteriores, € titular dd centro
sanitario podrd encomendar la redizacion de estas obligaciones a una 0 méas personas
designadas d efecto, de acuerdo con lalegidacion vigente.

2. Asmismo, € titular tendra que nombrar d médico responsable de la unidad asgtencid
de medicina nuclear, que debera ser un médico especiaista en medicina nuclear.



Art. 4° Procedimientos en medicina nuclear.-1. Las unidades asgencides de medicina
nuclear dispondrén de procedimientos escritos elaborados de manera que pueda optimizarse
la dosis absorbida recibida por los pacientes como consecuencia del acto médico. Dichos
procedimientos se actudizardn periddicamente y se revisardn sempre que se introduzcan
modificaciones o huevas técnicas clinicas.

Para la edtimacién de las dosis dbsorbidas impartidas a los pacientes se utilizaran los
parametros incluidos en @ programa de garantia de calidad.

2. Los procedimientos reativos a exploraciones diagndsticas o tratamientos tergpéuticos
con radiofarmacos a mujeres con capacidad de procrear, gestantes o0 en periodo de
lactancia, contendran las medidas que deben tomarse para reducir los riesgos d maximo. El
médico especidida en medicina nudear vaorard la judificacion y la urgencia ded
procedimiento.

En la solicitud de este tipo de exploraciones o tratamientos deberd constar S la paciente se
encuentra embarazada o § amamanta.

3. Los procesos correspondientes a estos procedimientos deberan ser llevados a cabo por
persond sanitario debidamente cudificado en las técnicas de aplicacion y utilizacion de
equipamiento, y en las normas de proteccion radiolégica, de acuerdo con lo establecido en
lanorméativa vigente.

Art. 5.° Administracion de radiofarmacos.-1. La administracion de radiofarmacos con fines
de diagndstico o tergpia se llevara a cabo bgo la responsabilidad de un médico especidista
en medicina nuclear.

2. En d caso de una adminigtracion inadecuada de radiofarmacos, y cuando @ nive de
riesgo asl lo indique, d especidista designado a estos efectos en @ programa de garantia de
cdidad redizara una estimacion de la doss asorbida recibida por d paciente a la mayor
brevedad.

El médico egpecidisa prestara especid atencién a paciente poniendo en marcha los
mecanismos necesarios para reducir en lo posible dicha doss absorbida de radiacion y
emitira un informe escrito en d que condaan las doss absorbidas etimadas y los
resultados de las investigaciones y acciones llevadas a cabo para reducirlas. S la gravedad
del caso lo requiere, remitira d mencionado informe a titular dd centro sanitario donde
esté ubicada la unidad asstencid de medicinanuclear y ala autoridad sanitaria competente.

Art. 6.° Administracion de radiofarmacos con fines diagnosticos-1. En las gplicaciones de
radiofarmacos con fines diagnosticos, d meédico especidista se responsabilizara de que la
exposicion de los pacientes sea la minima compatible con @ diagnégtico que se perdguey
de que s pongan los medios necesarios para evitar la repeticion de la adminigtracion de
radiofarmacos por fata de calidad diagndstica o por otras causes.

Con eda findidad, d médico especidista deberd sdeccionar d mgor radiofarmaco
disponible y la actividad Optima, prestando especid atencidn a nifios y pacientes con



menoscabo funciond de agun dérgano que pueda repercutir en la absorcion y eiminacion
dd radiof&maco. Asmismo, deberd tener en cuenta que la actividad administrada no debe
sobrepasar 1os niveles méximos establecidos en @ anexo | para cada prueba diagnodtica y
radiofarmaco, y toda la informacion relevante obtenida de exploraciones previas, para
evitar examenes adiciondes innecesarios. Para los radiofarmacos no contenidos en dicho
anexo | se utilizaran vaores de referencia fijados en protocolos aceptados y refrendados por
sociedades  cientificas  naciondes competentes o por indituciones internaciondes de
reconocida solvencia, que deberan congtar en € programa de garantia de calidad.

2. El especidista designado a estos efectos en € programa de garantia de calidad debera
evduar la doss absorbida cuando las caracteristicas del paciente, la naturdeza dd
radiof&rmaco y laimportancia de la actividad administrada asi 1o requieran.

Art. 7.° Adminigracion de radiofarmacos con fines tergpéuticos-En las adminisraciones
de radiofarmacos con fines terapéuticos, d especidista desgnado a estos efectos en d
programa de garantia de cdidad sera responsable de la estimacion de la doss absorbida
recibida por los rganos de especid interés, de acuerdo con la cinética y biodistribucion del
radiofarmaco.

Art. 8° Hidoria dinica-En toda administracion de radiofarmacos deberdn quedar
registrados eincluidos en la historia clinicadel paciente los Siguientes datos:

a) H tipo y las actividades de los radionucleéidos en d momento de la administracion del
radiofarmaco.

b) Los datos dosmétricos en |os casos en |os que se considere necesario.
¢) Las administraciones inadecuadas, y
d) Los efectos y reacciones adversas de |os radiof&rmacos, S se produjeran.

Art. 9.° Invedtigacion dinica-1. Las administraciones de radiof&rmacos por razones de
investigacion médica o biomédica estaran sometidas a todo 1o dispuesto en & Red Decreto
561/1993, de 16 de abril, por d que se establecen los requisitos para la redizacion de
ensayos clinicos con medicamentos.

2. Bl radiofarmaco, la actividad administrada y la estimacion de las doss absorbidas
recibidas por los voluntarios en los programas de investigacion condardn en un informe
escrito.

Art. 10. Informacion a paciente-1. Con anterioridad a la redlizacion de un procedimiento
tergpéutico con radiofamacos, @ médico especidida informara ad paciente sobre los
posibles riesgos asociados d mismo y sobre las medidas que debe tomar para reducirlos, y
le presentara un documento de consentimiento informado que tendra que ser firmado por €
propio paciente o por su representante legd. Igudmente, @ paciente debera recibir
ingtrucciones por escrito sobre las precauciones que debe tomar para reducir la doss
absorbida por las personas de su entorno.



2. Se proporcionara aamismo la informacion mencionada en @ parafo anterior a los
pecientes a los que se vaya a adminigtrar radiof&macos con fines diagndsticos, cuando la
naturaleza de los mismos y la actividad adminidrada asi 10 requieran, y a los voluntarios
gue participen en programeas de investigacion.

3. El tituar dd centro sanitario donde esté ubicada la unidad asistencid de medicina
nuclear adoptara medidas de informacion dirigidas a las mujeres para advertirlas que, antes
de someterse a una adminigracion de radiofadmacos, deben comunicar d médico
epecididas estan embarazadas 0 § amamantan.

Art. 11. Especidisa en radiofisca hospitdaria-1. Los centros sanitarios donde estén
ubicadas las unidades asstencides de medicina nuclear, excepto los laboratorios de
radioinmuncandiss, digpondran de un especidigta en radiofisca hospitdaria, que
participara en la confeccion, optimizacion y control de cdidad dd tratamiento de imagenes
y datos, en € control de cdidad de la ingrumentacion de medicina nuclear, y en los
aspectos técnicos y fisicos de la dosimetria de la radiacion.

2. A los efectos previstos en d punto anterior y de acuerdo con la importancia de la unidad,
la autoridad sanitaria competente decidird los casos en que dicho especidista en radiofisica
hospitdaria debe ser propio de la organizacion del centro sanitario 0 9 se puede recurrir a
sarvicios externos concertados, en virtud de lo dispuesto en € aticulo 5 dd Red Decreto
1132/1990.

Art. 12. Pruebas de aceptacion del equipamiento.-1. Los equipos de medicina nuclear que
s pongan en funcionamiento después de la entrada en vigor de este Red Decreto serén
sometidos a una prueba previa a su uso clinico que determinara su aceptacion.

2. Las pruebas de aceptacion de los equipos, que tendrén que estar detdladas en las
especificaciones de compra, debera redizarlas € suministrador dd equipamiento en
presencia de un representante del comprador técnicamente cudificado y los resultados que
se obtengan deberan congtar en un informe, con objeto de que sirvan de referencia para los
sguientes controles de calidad.

3. Se condderardn requistos minimos exigibles para la aceptacion € cumplimiento de las
caracteridticas técnicas expresadas en la oferta dd suministrador y la adecuacion de los
resultados de las pruebas de aceptacion a los niveles y tolerancias previstos en los
documentos de normalizacion nacionaes o internacionaes aplicables.

Art. 13. Programa de control de calidad.-1. Las unidades asstenciales de medicina nuclesr
sdn sometidas a un control de cdidad para garantizar que la adminigracion de
radiof&rmacos con fines de diagndstico o terapia s rediza de manera que las dosis
absorbidas recibidas por los pacientes sean las prescritas por @ médico especidigta, en €
caso de procedimiento tergpéutico, y tan bgas como pueda razonablemente conseguirse,
ademas de producir imégenes 0 estudios que permitan hacer d diagndstico mas fiable
posible, en € caso de examen diagndstico.



2. El programa de control de cdidad de los radiofadrmacos e gudtara a las normas
contenidas en & Red Decreto 479/1993, de 2 de abril, por d que s regulan los
medicamentos radiof&macos de uso humano.

3. Los programas de control de cdidad de equipamiento utilizado en medicina nuclear se
gustardn a protocolos establecidos para ta fin, aceptados y refrendados por sociedades
cientificas naciondes competentes o por indituciones internaciondes de reconocida
solvencia, y que contendran como minimo las pruebas relacionadas en € anexo 1.

4. Los resultados y metodologia del control de cdidad del equipamiento serdn evauados,
con la periodicidad que establezca € programa de garantia de calidad, por € especidista en
radiofisca hospitdaria, que emitira un informe escrito sobre @ estado de dicho
equipamiento y de las anomalias encontradas. El médico especididta sera € responsable de
evauar S laimagen obtenida es gpta o no parad diagnéstico.

En d caso de que las anomaias detectadas puedan suponer un deterioro de la calidad de la
imagen o de los resultados obtenidos, € responsable de la unidad asstencid decidira qué
tipo de pruebas 0 exploraciones se pueden seguir redizando o, S €S necesario, suspendera
provisondmente € funcionamiento del equipo hasta su reparacion.

Art. 14. Programa de mantenimiento.-1. Toda unidad asgencid de medicina nuclear
debera disponer de un adecuado programa de mantenimiento, tanto preventivo como
correctivo, por pate del proveedor, del propio centro sanitario 0 de una empresa de
adgenciatécnica

2. Cudquier reparacion o intervencion en los equipos que pueda repercutir en los
procedimientos de obtencion de la imagen deberda sr seguida de una verificacion. La
entidad que redice la reparacion o intervencidn dgara condancia escrita, mediante
cetificado, de la regtitucion de funcionamiento dd equipo a las condiciones previas a la
averiay dela verificacion de su correcto funcionamiento.

S la importancia de la averia o intervencion lo requiere, € especidida en radiofisca
hospitalaria comprobard que & equipo se encuentra en condiciones de uso e informara, por
erito, d meédico responsable de la unidad asgencid de medicina nuclear, quien
autorizard 0 no lareanudacion del funcionamiento del mismo.

Para la verificacion se tomaran como base de comparacion los resultados de las pruebas de
aceptacion del equipamiento, que serviran de niveles de referencia, 0 resultados anteriores
tanto de la cdidad de lasimégenes como de las dosis absorbidas.

3. El responsable de la unidad asigtencid archivara los informes de las reparaciones o
modificaciones efectuadas y de los resutados de los controles subsiguientes demostrativos
de la correccion.

Art. 15. Archivo.-El titular dd centro sanitario donde esté ubicada la unidad asistencid de
medicina nuclear deberd archivar durante un periodo de treinta afios los informes que se
refieran alos datos clinicos mencionados en los articulos 5 a 9.



Asmismo, los informes mencionados en los articulos 12 d 14 dd presente Red Decreto se
archivaran durante e periodo de vida Util de cada equipo.

Egtos informes estaran a digposicion de la autoridad sanitaria competente.

Art. 16. Auditoria-La autoridad sanitaria competente establecerd un sstema de auditoria
gue permita determinar S @ programa de garantia de cdidad se adecua a los objetivos
previstos, cumple con las disposiciones reglamentarias que le sean de aplicacion y eta
implantado de forma efectiva, a efectos de su certificacion.

Art. 17. Viglancia-De acuerdo con lo dispuesto en € articuo 4 dd Red Decreto
1132/1990, la autoridad sanitaria competente vigilaa d cumplimiento de los criterios
establecidos en d programa de control de cdidad citado en d articulo 13 y, S es preciso,
propondra medidas correctoras para mejorar las caracteristicas defectuosas 0 inadecuadas
dd equipamiento. En € caso de que las medidas propuestas no sean adoptadas, dicha
autoridad sanitaria podra proceder a la clausura provisona o definitiva del equipo o de la
unidad asstencid.

Art. 18. Infracciones y sanciones.-El incumplimiento de lo establecido en € presente Red
Decreto condtituird infraccion adminidtrativa en materia de sanidad y serd objeto de sancion
adminigrativa, previa la indruccion de oportuno expediente adminidrativo, de
conformidad con lo previsto en € capitulo VI dd Titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
Generd de Sanidad.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera. Habilitacion competencid.-La presente disposicion, que sera de aplicacion en todo
e territorio naciona, tiene @ cardcter de norma basica a los efectos previstos en d articulo
149.1.16.a de la Condtitucion y de acuerdo con lo establecido en € articulo 40.7 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Segunda. Verificacion de los equipos-Las fuentes de radiacion de referencia utilizadas para
la veificacon de los equipos deberan estar cdibradas y certificadas por laboratorios de
metrol ogia reconocidos.

Tercera. Aplicabilidad de otras disposiciones-Lo establecido en € presente Red Decreto
resulta de gplicacion sin perjuicio de las funciones encomendadas por la normativa vigente
a Consgo de Seguridad Nuclear.

Asmismo, lo edtablecido en este Red Decreto resulta de gplicacion sn menoscabo de lo
dispuesto, con caracter generd, en d Reglamento de Ingtalaciones Nucleares y Radiactivas,
aprobado por Decreto 2869/1972, de 21 dejulio.

DISPOSICION TRANSITORIA UNICA



Plazo de aplicacion.-Los titulares de los centros sanitarios donde estén ubicadas las
unidades asgencides de medicina nuclear que estén en funcionamiento a la entrada en
vigor del presente Red Decreto deberan implantar de forma progresiva € programa de
garantia de cdidad, que tendra que estar completamente establecido en & plazo méximo de
dos afos. Antes de concluir este plazo se remitira un gemplar de dicho programa a la
autoridad sanitaria competente.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Facultad de desarrollo.-El Ministro de Sanidad y Consumo, en uso de las
competencias que le otorga d Red Decreto 1132/1990, y a la visa de los nuevos
conocimientos cientificos y técnicos que se produzcan en d campo de la medicina nuclear,
actudizar4los vaoresindicados en los anexos.

Segunda. Entrada en vigor.-El presente Red Decreto entrara en vigor € dia sguiente a de
su publicacion en d «Boletin Oficid dd Estado.

Dado en Madrid a5 de diciembre de 1997.

JUAN CARLOSR.

El Ministro de Sanidad y Consumo,

JOSE MANUEL ROMAY BECCARIA

ANEXO |

Actividad méxima que no debe sobrepasarse por exploracion y radiofarmaco

El presente anexo contiene una relacion de las exploraciones més frecuentes en medicina
nuclear, los radiofarmacos méas comunes y la actividad maxima que no debe sobrepasarse
en cada una de dichas exploraciones. Cuando se utilicen radiofarmacos no incluidos en esta
relacion, € programa de garantia de cadidad de la unidad asstencid de medicina nuclear
debera contener una relacion similar referida a dichos radiofarmacos, eaborada de acuerdo
con las recomendaciones a respecto de sociedades e ingtituciones competentes, segin lo

dispuesto en € articulo 6 de este Real Decreto.

Las actividades que figuran en eda reacion s refieren a hombre-patrén. En la préctica
clinica deberan tenerse en cuenta € tamafio corpora y laedad ddl paciente.

Las exploraciones pueden corresponder tanto a examen planar como d tomogammeagréfico
0 de cuerpo entero.



ANEXO I

Pruebas minimas para € control de cdidad dd equipamiento utilizado en medicina nuclear
«n vivo»

Las pruebas para € control de cdidad ded equipamiento contenidas en este anexo deberdn
ser llevadas a cabo, con la periodicidad sefidada, por persona cudificado, que anotara los
resultados.

Las posibles variaciones en las periodicidades tendrén que estar documentadas en normas
nacionaes o internaciondes, y reflgadas en € programa de garantia de cdidad.

Después de las reparaciones o intervenciones en los equipos que lo requieran, se redizarén
las pruebas de control de calidad que se consideren necesarias.

Las pruebas que revigan especid complgidad deberd redizarlas € especidista en
radiofisica hospitdaria

Asmismo, d especidiga en radiofisca hospitdaria efectuard una verificacion completa del
equipamiento utilizado en medicina nuclear d menos una vez d afio y daborara € informe
correspondiente.

En la glicacion de este anexo e tendrdn en cuenta las definiciones que gparecen en €
epigrafe «Glosario de téerminos» contenido en la parte fina del mismo.

1. Activimetros

a) Exactitud y precigon.-Los equipos dedtinados a la determinacion de la actividad
administrada a los pacientes, en d rango de 10 MBqg a 10 GBq, deberdn proporcionar las
medidas con una exactitud del + 10 por 100y unaprecison del + 5 por 100.

Para dlo se redizard una comprobacién trimestra del equipo, en la que se comparen las
lecturas correspondientes de una fuente patrén con @ vaor certificado de su actividad,
considerando la respuesta del equipo a la energia y a la actividad. Las medidas tendran en
cuenta d efecto de la geometria.

b) Edabilidad.-Diariamente se redizard una prueba que determinard la estabilidad del
equipo con unatoleranciade + 5 por 100 del valor de cdibracion.

2. Sigemas de contge «in vivo» con detector Unico y miltiple para medida de radiacion
ganma

Aungue este tipo de equipos esta practicamente en desuso, en aquellos que todavia estén
disponibles, se debe asegurar |o Sguiente:



a) Resolucion energética-La resolucion energética dada como ancho intrinseco a mitad de
atura (AIMA) deberd ser inferior d + 10 por 100 para la energia de Cs137, lo que se
comprobara semestramente.

b) Eficiencia-La €ficiencia de pico intrinseca debera ser superior d 60 por 100 para € Cs
137, lo que se comprobara trimestralmente.

¢) Respuesta en actividad.-Debera comprobarse trimestramente que la respuesta en
actividad es lined, determinando s d codficiente de corrdacidon correspondiente se gudta a
lo especificado en € rango de utilizacion.

3. Gammacamara planar

Todo equipo destinado a proporcionar imégenes mediante técnicas de medicina nuclear,
morfolégicas o funciondes, debera cumplir edrictamente las especificaciones de
fabricante en d proceso de adquisicion, con los procedimientos de medida establecidos en
los contratos de compra.

Los vaores de etas medidas serdn tomados como vaores inicides de referencia en los
programas de control de cdidad. Estos programas incluiran, como minimo, las pruebas de
referenciay constancia que se indican a continuacion.

En su redizacion se recomiendan las Siguientes condiciones generdes de medida:

12 Radionucleido de deccion: Tc-99m. A veces, por razones précticas, se puede utilizar
Co-57 como dternativa, por gemplo cuando se requiera rellenar frecuentemente @ naniqui
de inundacion.

2.2Ventana de energia: 20 por 100.

32 Tasa de cuentas maxima 20000 cps. En la prueba de senshilidad se recomienda no
sobrepasar 10000 cps.

4.2Zonadeimagen aandizar: los campostota y centrd de vison dtil (CTVU y CCVU).

Cuando se requiera un tamafio de pixel muy pequefio se puede utilizar € «zoom.

52 Colimador: d habitud utilizado en bga energia con agujeros pardelos. Para otras
geometrias, debe considerarse la posible variacion de la resolucidon espacid, la sensbilidad,
etc, alolargo de CTVU.

6.2 Periodicidad: se entiende como periodicidad minima de registro:

a Uniformidad extrinseca-Semandmente £ edimara la fdta de uniformidad integrd vy
diferencia (Ul y UD), debiendo ser ambas inferiores a un 10 por 100.



b) Senshilidad-Mensudmente se determinara la sensbilidad con @ colimador habitud,
comprobandose que su vaor reativo es mayor ded 80 por 100 dd especificado por €
febricante. S @ colimador habitud es € de uso generd, su vaor absoluto deberd ser mayor
de 100 cpgMBaq.

Paa dlo s utilizaad una fuente cuya actividad esté determinada lo més exactamente
posible 1o més plana posible, para minimizar la atenuacion de la fuente y su contenedor (se
recomienda un espesor de ambos inferior a 3 mm), y lo més extensa posble (d menos 150
mm de didmetro para evitar posibles fatas de uniformidad).

¢) Resolucion espaciad extrinseca-Las imagenes obtenidas de una fuente lined Stuada a 10
cm dd colimador, deberan mostrar una resolucion espacid, dada como ancho completo a
mitad de atura (ACMA), de acuerdo con lo especificado por d fabricante, dentro de una
desviacion inferior a 5 por 100, lo que se comprobara con una frecuenciamensual.

d) Resolucion tempord.-Semestramente se comprobard € \alor extrinseco observado de la
tasa de recuento con un 20 por 100 de pérdida, no debiendo ser inferior en més de 10 por
100 del valor especificado por € fabricante.

€) Rexlucion energética-La resolucion  energética  intrinseca s comprobard
semestramente, determinando en € espectro correspondiente d Tc-99m € vdor dd AIMA
en relacion a la energia del fotopico. Este valor debera diferir en menos de un 10 por 100 de
lo especificado por € fabricante.

f) Tamafio dd pixe.-Los tamafios de pixd a lo largo de los ges X e Y no deben diferir
entre si en més de un 5 por 100, lo que se comprobara semestralmente.

4. Camaras tomogréficas

Las gammacamaras que dispongan de la poshilidad de redizar estudios tomogréficos
deberdn cumplir todos los requisitos exigidos a las gammacamaras planares. Ademés de las
pruebas indicadas, para estas Ultimas, deberdn redizarse las Sguientes:

a) Uniformidad planar.-Se deberd edizar una vez d mes, o con mayor frecuencia 9 asi 1o
indican las indrucciones dd fabricante, la prueba de uniformidad planar necesaria en los
programas de reconstruccion tomografica, de manera que se adquieran como minimo 10000
cuentas por pixe.

b) Centro de rotaciéon.-Mensudmente, y de acuerdo con las especificaciones dd fabricante,
se determinard la desviacion del centro de rotacion, que debera ser inferior a la mitad de
tamafio de pixel mas pequefio empleado en tomografia.

¢) Uniformidad tomogr&fica-Mensudmente se deberdn adquirir imégenes tomogréficas de
un maniqui cilindrico de 20 cm de diametro minimo, no debiendo modrar artefactos
visbles en formade anillo.



Glosario de t&minos

Exactitud: esimacion de la discrepancia entre @ vaor obtenido por un procedimiento de
medida y & vaor convenciondmente consderado verdadero de la magnitud. Se expresa
como € error relativo de sus medidas frente a un patrén calibrado de dicha magnitud.

Precison: edimacion dd grado de vaigbilidad de los vaores obtenidos por un
procedimiento de medida de una determinada magnitud. Es a su vez una forma de medir la
repetibilidad del proceso de medida

Edtabilidad: capacidad de comprobar la congtancia de funcionamiento de un equipo, a lo
largo dd tiempo para las diferentes condiciones de medida.

Resolucion energéticas medida de la capacidad de un sstema detector de radiacion para
discriminar fotones de smilares energias. Se determina para cada energia a patir de la
digribucion de impulsos para una fuente monoenergética de dicha energia, definiéndose
como la anchura a la mitad ded méximo de pico registrado (o AIMA), expresada en
unidades de energia 0 en tanto por ciento relaivo a la energia consderada para su
determinacion.

Eficiencia de pico intrinseca se define para un sstema detector de radiacion como la
fraccion de fotones detectados de todos los emitidos por la fuente que dcancen € detector,

consderando ademas solo agquellos que depositan toda su energia en @ mismo (érea bgo €

pico de energiatota).

Respuesta en actividad: andiss de la linedidad de la respuesta del Sstema detector cuando
opera con diferentes vaores de actividad a lo largo de su rango de medidas. Se determina
gudtando los vaores obtenidos respecto a los vaores fijados de actividad, expresdndose
numéricamente mediante d coeficiente de correlacion correspondiente.

CTVU: campo totd de vigdn wtil de una gammacamara, definido como € campo visud
colimado de la migma En determinaciones sn colimador corresponde a una longitud
equivalente a 95 por 100 entre dos puntos opuestos que representen un 50 por 100 del
recuento relativo d centro dd crigtd.

CCVU: campo centra de vison (til, definido como @ 75 por 100 de las dimensiones
linedesdd CTVU.

Extrinseco: en pruebas de gammacamara dgnifica relaivo d dSstema  detector con
colimador.

Intrinseco: en pruebas de gammacamara significardativo a sstema detector sin colimador.
Pixd: demento mas pequefio con informacion en unaimagen digitd.

Ul: fdta de uniformidad integrd de una gammecamara Edtimador globa del cambio de
uniformidad en una imagen obtenida con fluencia homogénea de fotones. Se define como la



diferencia entre d recuento maximo y minimo por pixe en dicha imagen, expresada en
porcentgje relativo ala suma de dichos recuentos.

UD: fdta de uniformidad diferencid de una gammacamara Edimador locd del cambio de
uniformidad en una imagen obtenida con fluencia homogénea de fotones. Para su
determinacion se deben considerar todos los posibles conjuntos de seis pixels consecutivos
en filas y columnas de la imagen, locdizando entre elos aque de vdor méximo en la
diferencia de recuento entre dos pixels, definiendo entonces la UD como este vaor
expresado en porcentgje relativo ala suma de dichos recuentos.

Sengbilidad: capacidad que tiene un sstema de imagenes para trandformar cada interaccion
en un suceso observable. Se expresa como € cociente de la tasa de recuento observada con
una fuente de actividad conocida entre dicha actividad.

Resolucion espacid: capacidad que tiene un Sstema de imagen para distinguir dos sucesos
gue se producen a corta distancia uno de otro como entidades independientes.

Resolucion tempord: capacidad que tiene un Sstema de recuento de impulsos para
digtinguir dos impulsos sucesvos como independientes. Se suele expresar como € vaor
real de la tasa de recuento para € que la tasa de impulsos observados difiere de la tasa de
impulsos incidentes en un porcentge de -20 por 100.

Prueba de referenciac tiene como findidad la medida exhaugtiva de dgunos pardmetros. Se
redizara por € procedimiento més completo de que se disponga y que permita establecer
un nivel de comparacion paraevaduar € funcionamiento dd sigema.

Prueba de congtancia: tiene como findidad & seguimiento continuado de las condiciones de
funcionamiento dd ssema. Se trata de pruebas no complgas y redizables en un tiempo
razonablemente corto.



