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RESOLUCION JEFATURAL
Lima, 20 de iel EMERE 2016,

VISTOS: El Informe N° 125-2016-DIRAD/INEN de fecha 06 de diciembre de 2016,
emitido por el Director de la Direccion General de Radioterapia y el Informe N° 197-2016-
DNCC-DICON/INEN de fecha 07 de diciembre de 2016, emitido por la Direclora
Ejecutiva del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncoldgicos; y,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N2 28748 se otorgd al Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas (INEN), la categorfa de Organismo Publico Descentralizado, con personeria
juridica de derecho ptblico interno y con autonomia econdmica, financiera, administrativa
y normativa, adscrito al Sector Salud; calificado posteriormente como QOrganismo Puiblico
Ejecutor, en concordancia con la Ley Orgénica del Poder Ejecutivo,

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, publicado en el Diario Oficial "El
Peruano” con fecha 11 de enero del 2007, se aprobd el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN),
estableciendo la jurisdiccidn, funciones generales y estructura orgénica del Instituto, asi
como las funciones de sus diferentes Organos y Unidades Organicas;

Que, el articulo 6° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN}, en su articulo i), sefiala que una de las
funciones rectoras def INEN es: “Normar, planificar, organizar, conducir, difundir y evaluar
la investigacion oncoldgica, en el 4mbito nacional, en coordinacién con las entidades
publicas y privadas, nacionales e internacionales, que fomentan y/o participan en la
investigacion cientifica de la salud y campos relacionados”;

Que, el articulo 6°, literal g- del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), contempla ofras de las funciones
del INEN, como es: “Innovar, emitir y difundir, a nivel nacional, las normas, guias,
métodos, técnicas, indicadores y estandares de los procesos de promocion de la salud,
prevencién de enfermedades neopldsicas, recuperacion de la salud, rehabilitacién y otros
procesos relacionados especificamente con el campo oncolégico”;

Que, por su parte, el articulo 45° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), define a la Direccion
General de Radioterapia como. “(....) el 6rgano encargado de prestar la atencion
especializada en radioterapia oncoldgica y medicina nuclear, en el marco del tratamiento



multidisciplinario del cancer, asi como de lograr 1a innovacién, actualizacién y difusion de
los conocimientos, métodos, técnicas y procedimientos correspondientes, de proponer y
participar en la formulacién de las normas nacionales de manejo multidisciplinario del
cancer y otras de su competencia, y de lograr la capacitacién de los recursos humanos
necesarios”;

Que, al respecto de las funciones de dicha Direccion General, se destaca |a detallada en
el literal 1), que a la letra sefiala: “) Formular y proponer, en coordinacién con la Direccién
de Control def Céncer, las normas técnicas de radioterapia y medicina nuclear para la
formulacién de las normas técnicas de manejo multidisciplinario del cancer que deben
desarrollar los Comités o instancias funcionales correspondientes, con el fin de normar y
controlar su aplicacién en el INEN y servicios de salud oncoldgicos de diferentes niveles
de atencion y complejidad a nivel nacional, en concordancia con |a formalidad prescrita
por el Sector”;

Que, a su turno, el articulo 47° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), al referirse al Departamento de
Medicina Nuclear, sefiala que: (.....) es la unidad organica encargada de ejecutar
pruebas diagnésticas y tratamiento mediante radioisétopos; lograr la innovacion,
actualizacidn y difusién de los conocimientos, métodos y técnicas de medicina nuclear:
asf como, de lograr la capacitacion correspondiente de los recursos humanos necesarios.
Depende de la Direccién de Radioterapia y tiene asignados los siguientes objetivos
funcionales: (.....) j) Formular y proponer, las normas técnicas de medicina nuclear, para
la formulacién de las normas técnicas de manejo multidisciplinario del céncer que deben
desarrollar los Comités o instancias funcionales correspondientes y en los que debe
participar segin sea pertinente, en concordancia con la formalidad prescrita por el
Sector”;

Que, mediante los documentos de vistos se solicita a la Jefatura Institucional la
aprobacion -entre otros- del documento técnico normativo denominado: “Manual de
Garantia de la Calidad de Medicina Nuclear”, el mismo que ha sido elaborado por el
Departamento de Medicina Nuclear con supervisién de la Direccion General de
Radioterapia, siendo validado posteriormente por el Departamento de Normatividad,
Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos, verificAndose ademés que cuenta
con la aprobacién de la Direccién de Control del Céancer, ello de conformidad con el
dispositivo previsto en articulo 24° -inc. k- del Reglamento de Organizacién y Funciones
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN);

Que, el documento técnico normativo denominado: “Manual de Garantia de la Calidad de
Medicina Nuclear”, cuenta ademds con una estructura validamente definida,
verificandose en este caso la concurrencia de los requisitos y condiciones previstas en la
Resolucién Ministerial N° 526-2011/MINSA del 11 de julio de 2011, por el cual se
_aprueban las “Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de
-Salud”, siendo de aplicacién para el caso especifico el articulo 6° -inc. 1.4- de dicho
‘cuerpo normativo, [0 cual da cuenta de su procedencia y autoriza su aprobacién;

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Secretaria General, de
la Direccién General de Control del Cancer, de la Direccién General de Radioterapia, de
la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, de la Oficina General de
Administracién, del Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de



Servicios Oncoldgicos, del Departamento de Medicina Nuclear y de la Oficina de
Asesoria Juridica;

De conformidad con las atribuciones establecidas en la Resolucién Suprema N° 008-
2012-SA y el literal x) del articulo 8° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, concordante con el literal
g) del Articulo 6° del mismo cuerpo normativo;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: APROBAR el documento técnico normativo denominado:
“Manual de Garantia de [a Calidad de Medicina Nuclear”, que como anexo forma parie de

la presente resolucién.

ARTICULO SEGUNDO: DISPONER que la Oficina de Comunicaciones de la Secretaria
General del INEN, publique el presente documento técnico normativo, debidamente
aprobado, en el Portal Web institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud define la Medicina Nuclear como una
especialidad médica que con fines asistenciales, docentes e investigadores, emplea
las fuentes radioactivas no encapsuladas, y fuentes selladas para calibraciones. Con
la introduccion de nuevos radiofarmacos se observa una tendencia a aplicar
tratamientos de medicina nuclear en patologias cancerosas de incidencia mas elevada
(linfomas, prostata) que aquellas en las cuales se ha realizado por afios (cancer de
tiroides, tumores neuroendocrines).

La Garantia de la Calidad en Medicina Nuclear debe cubrir todos los aspectos de su
practica clinica. Especificamente, se necesita mantener un control de la calidad de los
aspectos siguientes: recepcion de las solicitudes de estudios; preparacion, distribucion
y administracién de los trazadores radiactivos; proteccién de los pacientes, del
personal y del publico en general, contra los riesgos que implican las radiaciones
nucleares y los accidentes que pueden ocasionar los instrumentos defectuosos;
programacién de los pacientes y de los estudios; instalacion, empleo y mantenimiento
de los instrumentos electrénicos; metodologia de los procedimientos clinicos; analisis
e interpretacién de los datos que éstos aportan; informe de sus resultados vy,
finalmente, su archivo.

Programa de Garantia de ia Calidad (PGC) abarca todas las politicas y actividades
“2ge pueden influir en la calidad de los resultados de diagnéstico y terapia, el cual debe
dfsponer de un Manual que norme sus operaciones en el Departamento de Medicina
Nuclear. La finalidad del Manual de Garantia de la Calidad es desarrollar el maximo
nivel de calidad e integridad de los profesionales del Departamento de Medicina
- Nuclear (MN) con el fin de satisfacer las expectativas y demandas del paciente, a
'”tggvés de procesos y estrategias. En el presente manual se da a conocer los

wrincipales componentes de este programa dando énfasis en la prevencién de los
prablemas que en su deteccién se producen.
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DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE MEDICINA
NUCLEAR

1. FINALIDAD:

Garantizar la calidad de atencién de pacientes oncologicos en el Departamento de
Medicina Nuclear, con el fin de satisfacer las expectativas y demandas del usuario y
los profesionales involucrados en la practica clinica, asi como la minimizacion y el
control de los riesgos en estas instalaciones sanitarias.

2. OBJETIVO:
21 Objetivo General:

Establecer criterios de calidad en Medicina Nuclear para asegurar la optimizacién del
diagnostico y tratamiento y la proteccion radiolégica del paciente, trabajadores
ocupacionalmente expuesto, y del plblico en general.

2.2 Objetivos Especificos:

a) Dar a conocer e implementar las Normas Basicas: Estandares de Seguridad
en Medicina Nuclear en situaciones de exposicion radiolégica.

b) Estandarizar los criterios de informacion de diagndsticos y terapias en
Medicina Nuclear.

Establecer el control de calidad de los equipos médicos, asi como el
mantenimiento preventivo y correctivo durante el tiempo Uil de cada equipo
médico de Medicina Nuclear.

Contar con personal con competencias, calificado y licenciado en el uso de
material radioactivo.

Determinar las lineas de responsabilidad en las actividades del trabajo
ordinario, extraordinario y de proteccién radiolégica de los trabajadores de
Medicina Nuclear.

Optimizar las buenas practicas en los procedimientos clinicos, de cada
protocolo clinico que se realiza en Medicina Nuclear.

Garantizar que el disefio de la infraestructura del Departamento de Medicina
Nuclear cumpla con la normativa sobre proteccion radioldgica y seguridad
emanado por la autoridad nacional en Medicina Nuclear.

Garantizar el soporte logistico de insumos de radiofarmacos para la atencién
clinica en Medicina Nuclear.

Implementar procedimientos de situaciones ante incidentes o accidentes,
ocurridos en el Departamento de Medina Nuclear.

Monitorear el cumplimiento de las medidas de Bioseguridad a los
trabajadores ocupacionalmente expuestos.

3. BASE LEGAL.:

Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificaciones.
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Ley N° 29344, Ley Marco del Aseguramiento Universal en Salud.

Ley N° 28028: Ley de Regulacién del Uso de Fuentes de Radiacién lonizante.
Ministerio de Energia y Minas. 2003.

Ley N° 28456, Ley del trabajo del profesional de la salud tecnologo médice.

Decreto Supremo N° 039-2008-EM, que aprueba Reglamento de la Ley N°
28028. Ley de Regulacién del uso de fuentes de radiacion ionizante.

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Reglamento de Organizacién y Funciones
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Decreto Supremo N° 009-97-EM. Reglamento de Seguridad Radiologica.

Resolucién Jefatural N° 356-2016-JANEN, Actualizacion del Manual de
Organizacion y Funciones de la Direccién de Radioterapia y Medicina Nuclear.

Resolucion Jefatural N° 356-2016-J/INEN, Guia Técnica de Procedimientos en
Medicina Nuclear.

Resolucion Jefatural N° 273-2015-J/INEN, Manual de Gestion de Desechos
Radioactivos.

Resolucion Jefatural N° 071-2015-J/INEN, Manua! de Seguridad y Proteccioén
Radioldgica de Medicina Nuclear.

Resclucion Jefatural N° 070-2015-J/INEN, Guia Técnica de Procedimientos en
Medicina Nuclear.

Norma Técnica IR.002.2012, sobre "Requisitos de Proteccion Radioldgica y
Seguridad en Medicina Nuclear”, [PEN.

‘f?.f
</ 4. AMBITO DE APLICACION

El presente documento técnico es de aplicacion a toda la organizacion del
Departamento de Medicina Nuclear y a los drganos y unidades orgénicas del INEN
involucrados. Asimismo se podra tomar como referencia normativa para
establecimientos de salud a nivel nacional que cuenten o implementen servicios &
:departamentos de Medicina Nuclear para el diagndstico y tratamiento de pacientes
“oncolbgicos.

T 5. CONTENIDO

TERMINOS Y DEFINICIONES (1)

~ Accidente.- Evento inesperado o planeado, no atribuible a un error de una persona.
To

ﬁgién Correctiva.- Accién tomada para efiminar la causa de una no conformidad

tectada u otra situacion indeseable.
(¢
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Acreditacién.- Procedimiento por el cual una autoridad reconoce formalmente que
una organizacién es competente para realizar tareas especificas.

Alcance de un documento.- Actividades, procesos o tareas y sus limites a los que
son aplicables un documento.

Ambiente de Trabajo.- Conjunto de condiciones fisicas, sociales, psicologicas y
medioambientales (como temperatura, esquemas de reconocimiento, ergonomia y
composicién atmosférica) bajo las cuales se realiza el trabajo.

Area de Trabajo.- Corresponde al Departamento de Medicina Nuclear el cual esta
compuesto por el equipo funcional de Imagen y Terapia.

Auditor.- Persona con la competencia para llevar a cabo una Auditoria.
Auditado.- Organizacién que es sujeta de un proceso de auditoria.

Auditor calificado.- Persona que ha superado con éxito un proceso de calificacion de
auditores.

Auditoria.- Proceso sistemético, independiente y documentado para obtener evidencia
de iz auditoria.

Autoevaluacién.- Examen metodico y documentado realizado por los propios

‘e acuerdo con la OMS, la calidad del servicio clinico puede entenderse como "un

grupo de procedimientos de diagnéstico y terapia mas adecuado para conseguir una
“/atencion clinica 6ptima, teniendo en cuenta los factores y conocimientos del paciente y

del servicio médico, para lograr el mejor resultado con el minimo riesgo de efectos
iatrogénicos, y la maxima satisfaccion del paciente con el proceso”. De esta definicidn,
se pueden extraer los distintos componentes de la calidad asistencial:

- Calidad técnica- Que afecta al equipamiento (aspectos tecnolégicos)
radioisdtopos, farmacos.

- Calidad clinica.- aspectos médicos que esta relacionada con la eficacia, riesgo
asociado a un procedimiento diagnéstico o terapéutico. Aprovechamiento de
recursos, relacionado con la eficiencia, y satisfaccion del paciente.

diagndstica puede ser muy eficaz en la deteccion de una enfermedad pero puede ser
poco eficiente al emplear muchos recursos, o ser de alto riesgo. También se da el
caso de emplear alta tecnologia con baja pericia clinica o viceversa. A veces se da el
caso de que la percepcion que ha tenido el paciente es de alta calidad, es decir
paciente muy satisfecho, cuando la calidad técnica hubiera debido ser superior.
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Capacitacion.- Cualidad de un individuo para realizar una tarea especifica de acuerdo
con los procedimientos.

Certificacion.- documento que acredita que una organizacion, producto, servicio o
competencias cumplen con los requisitos especificados y exigidos.

Contaminacién Radioactiva.- Presencia indeseable de radionticlidos en materia, una
superficie, un medio cualquiera o una persona. En el caso particular del organismo
humano, esta contaminacion puede ser externa o cutanea, cuando se ha depositado
en la superficie exterior, o interna cuando los radionlclidos han penetrado en el
organismo por cualquier via (inhalacién, ingestién, percutanea, etc).

Exposicién Médica.- Exposicién sufrida por los pacientes en el curso de su propio
diagnostico o tratamiento médico o dental; exposicion sufrida de forma consciente por
personas que no estén expuestas profesionalmente mientras ayudan voluntariamente
a procurar alivio y bienestar a pacientes; asimismo, la sufrida por voluntarios en el
curso de un programa de investigacion biomédica que implique su exposicion.

Gammagrafia.- Imagenes obtenida en un equipo, destinado para este fin, por la
recepcién de fotones del paciente a quien se le ha suministrado un radiofarmaco.

Gestion de la Calidad.- Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacién en lo relativo a calidad.

harantia de Calidad.- “son todas aquellas acciones planeadas y sistematicas
ecesarias para brindar la certeza de que un producto o servicio satisface los
requisitos de calidad impuestos.”

De acuerdo con esta definicién, [a garantia de calidad presenta tres componentes, que
estan fuertemente relacionados entre si, y que son:

- el disefo de la calidad,
- el control de la Calidad
-y el mejoramiento de la calidad.

\,, El disefio de la calidad es un proceso de planificacion por el que se fijan los recursos
(humanos y materiales). Se establecen los procedimientos que se emplearan y los
niveles de calidad o estdndares que se quieren conseguir. Estos niveles pueden venir
determinados por asociaciones profesionales o entidades con autoridad en el campo.

El control de la calidad consiste, a su vez, en todo el conjunto de medidas que deben
tomarse para asegurar que un aspecto particular de un proceso sea satisfactorio. Por
lo que debe haber un control de calidad de la instrumentacion, de los productos
empleados (p.gj. los radiofarmacos), del riesgo (p.ej. dosimetria del paciente), de la
satisfaccién del paciente {mediante encuestas de satisfaccion) y de los recursos
(agrupando exploraciones del mismo tipo para optimizar el uso de radiofarmacos o
disminuir el cambio de colimadores en una gammacamara).

Con este fin se emplean como herramientas la monitorizacion, supervision y
evaluacién que verifiguen que se cumpla los estandares fijados previamente en la
éw&;%ép_.l_anificacién de la calidad. La monitorizacion consiste en definir una serie de
parametros que permitan evaluar el nivel de calidad. Para ello es imprescindible haber
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fijiado de antemano los parametros que se van a medir, el procedimiento de medicién y
la frecuencia en que se mediran.

La supervision trata de vigilar que en estos pardmetros se obtengan de forma
adecuada y con la frecuencia establecida de antemano. La evaluacion radica en
comparar los valores de los parametros obtenidos en la monitorizacién con los
estandares prefijados para actuar en consecuencia si estos no se alcanzan. Deben
tenerse prefijados los criterios de accion (“si falla tal pardmetro entonces repetir la
toma de datos. Si vuelve a fallar, preguntarnos, ;quién debe tomar las decisiones
sobre este tema?, por ejemplo: idejar de emplear el equipo? y que acciones
correctivas se deben emplear como; avisar al servicio técnico directamente o intentar
arreglar el equipo nosotros mismos.

El mejoramiento de la calidad procura elevar la calidad y los estandares
continuamente mediante la resolucion de problemas que van apareciendo en el trabajo
y el perfeccionamiento de los procesos. Ademas de la revision continua de los
procedimientos y ajuste de frecuencias de medicidn, es importante el entrenamiento
del personal. Ademas es fundamental revisar periédicamente los procedimientos de
toda indole para comprobar, gracias a la experiencia adquirida, que continten
vigentes.

Eficiencia.- Uso de recursos para la generacion de los productos.

Efectividad.- Medida del impacto de la gestién tanto en el logro de los resultados
planificados, como en el manejo de los recursos utilizados y disponibles. También se

le denomina medida de impacto.

Formulario.- Documento utilizadoe para el registro de cualquier tipo de datos
‘requeridos por el Sistema de Gestién de la Calidad.

“s/incidente.- Es una desviacion no planeada de una politica, un proceso o
procedimiento establecido por la institucion.

Indicador de Calidad.- Dato objetivo y cuantificable que refleja el comportamiento o
la evolucion de un proceso de manera cuantitativa.

Infraestructura.- Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el
funcionamiento de una organizacion.

_ 7 Licencia.- Autorizacién concedida por la Oficina Técnica de la Autoridad Nacional
B (OTAN) a una persona natural o juridica para realizar una actividad con fuentes de
- - radiacién ionizante o relacionada con ella.

Mantenimiento Preventivo.- Es la conservacion planeada de la infraestructura o
equipos que se inicia con el adecuado uso y la verificacion permanente a través de
inspecciones periddicas y una atencién continua.
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Mantenimiento Correctivo.- Es aquel que se establece en funciéon del reporte de
fallas, desgaste o colapso de la infraestructura o los equipos, ocasionado por diversos
factores no atendidos oportunamente.

Manual de Calidad.- Documento en que describe y se especifica el Sistema de
gestion de la calidad de una organizacion.

No Conformidad.- No cumplimiento de un requisito dei Sistema de Gestion de la
Calidad.

Oficial de Proteccién Radiologica (OPR).- Profesional técnicamente competente en
proteccién radioldgica en la practica especifica de Medicina Nuclear.

Politica de Calidad.- Intenciones globales y orientacion de una organizacién relativas
a la calidad.

Procedimiento.- Conjunto de actividades en forma detallada para llevar a cabo una
actividad.

Proceso.- Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interacttan las
cuales transforman elementos de entrada en resultados, procedimientos y actividades.

Radiofarmaco.- Molécula organica unida a un radionlclido, utilizado para
radiodiagndstico, tratamiento y/o investigaciéon en Medicina Nuclear.

Sistema de gestion de la calidad: Herramienta de gestién sistematica y transparente
que permite dirigir y evaluar el desempefio institucional, en términos de calidad y
satisfaccion social en la prestacién de los servicios a cargo de las entidades. Esta
enmarcado en los planes estratégicos y de desarrollo de tales entidades.

Titular de Licencia.- Persona natural o juridica autorizada para realizar actividades
'\ especificas con fuentes de radiacion ionizante y responsable de la proteccidn
:iradioldgica y seguridad de la instalacion radiactiva.

Usuario.- Es la persona que recibe un producto o servicio, el cual puede ser interno o
externo.

Validacién.- Confirmacién y/o verificacién donde se evidencia de manera objetiva que
se ha cumplido con un requisito, criterio o estandar.

'5.2 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
521 ORGANIZACION Y SU ENTORNO

Para implementar un Programa de Garantia de la Calidad en Medicina Nuclear se
requiere tener una estructura organica adecuada, con cadena de responsabilidades.

El Departamento de Medicina Nuclear del INEN, desarrolla actividades en diversas
4reas, tanto asistenciales, como de investigacion y docencia. Se encuentra organizado
segun la siguiente estructura descrita en la fig. 1:




INEN E DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE MEDICINA NUCLEAR

Fig. N° 1: Estructura Organica del Departamento de Medicina Nuclear
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Fig. N° 2: Organigrama Funcional de los cargos del Departamento de Medicina Nuclear
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Comité de Garantia de Calidad de Medicina Nuclear.-

Es un comité técnico operativo el cual esta representado por las diferentes disciplinas
dentro del Departamento, posee autoridad y acceso a recursos para establecer y llevar
a cabo el Programa de Garantia de Calidad en Medicina Nuclear, el cual es accesible
al personal y es nombrado por la maxima autoridad de la entidad mediante documento
oficial.

Miembros del Comité Garantia de Calidad de Medicina Nuclear
Los miembros del Comité seran designados mediante Resolucién Jefatural a
propuesta de la Direccién del Departamento de Medicina Nuclear, y esta integrado por:

1. Director Ejecutivo del Departamento de Medicina Nuclear o su representante,
quién lo presidira.

2. Director Ejecutivo del Departamento de Normatividad, Calidad y Control

Nacional de Servicios oncolégicos o su representante,

Médico Nuclear del Departamento de Medicina Nugclear,

Fisico Médico del Departamento de Medicina Nuclear,

Tecndlogo del Departamento de Medicina Nuclear,

Un representante de la Oficina de Ingenieria, Mantenimiento y Servicios.

LRl

Requisitos de los Miembros del Comité Garantia de Calidad de Medicina Nuclear

1. Deben representar las diferentes disciplinas dentro del departamento.

2. Deben ser precedidos por el Director Ejecutivo del Departamento de Medicina
Nuclear o su representante.

3. Como minimo debe incluir un médico nuclear, un fisico médico, un tecndlogo y
un ingeniero responsable del mantenimiento.

4. Deben ser nombrados y respaldados por personal con experiencia.

5. Deben tener suficiente experiencia para entender las implicaciones del
proceso.

6. Deben tener la autoridad y el acceso a los recursos para impulsar y llevar a
cabo los procesos de Aseguramiento de la Calidad.

Funciones del Comité de Garantia de Calidad de Medicina Nuclear

1. Debe “representar” al Departamento de Medicina Nuclear.

2. Debe ser "visible” y accesible al personal.

3. Supervisa todo el Programa de Garantia de Calidad del Departamento de
Medicina Nuclear.

4. Formula y propone politicas para asegurar la calidad del trato al paciente.

5. Asiste al personal disefiando el programa que cumpla con las necesidades del
departamento (utilizando informes publicados como guia).

6. Monitorea y audita el programa para asegurarse que cada componente esta

siendo trabajado y documentado.

Formula y propone, en coordinacion con el Departamento de Normatividad,
Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos de la Direccion de Control
del Cancer, los documentos normativos del Sistema de Garantia de la Calidad
en Radioterapia.

11
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8. Formular la propuesta de Reglamento correspondiente, que contenga la
finalidad, objetivos, alcance, procedimientos para la conformacion,
competencias, responsabilidades, funciones de este Comité.

Fig. N° 3: Dependencia Funcional del Comité de Garantia de la Calidad del
Departamento de Medicina Nuclear

Jefe Institucional del INEN

N
Departamento de Normatividad,
Calidad y Control Nacional de
Servicios Oncolégicos

Direccion General de RTy MN

Comité de Garantia de la Calidad
en Medicina Nuclear

Calidad

El abordaje de la calidad en el servicio de Medicina Nuclear debe imbricarse en un

; compromiso global, analizando de manera sistematica a través de un proceso de
’ mejora continua (ciclo PDCA) la disponibilidad, oportunidad y eficacia de los
procedimientos y servicios que se prestan, la continuidad y seguridad de los mismos,
asi como las necesidades, expectativas y diferencias individuales de los usuarios. Esto
nos lleva a la gestién de los servicios de Medicina Nuclear basados en los modelos

1 180 9001:2015.
El Departamento de Medicina Nuclear en términos de calidad, se describe como:

Servicio Primario: compuesto por el examen o el tratamiento de los pacientes. Que
concierne al médico y al paciente.

Servicio Secundario: consiste en todos los componentes que actuan detras de dicho

e examen o tratamiento. Si se falla en mantener la alta calidad del servicio secundario el
s B naresultado sera sin lugar a dudas un servicio primario de baja calidad. El servicio
#Bcundario es algo que solo concierne al departamento de medicina nuclear. El
12
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médico de referencia y el paciente no se preocuparan por saber como un examen o
tratamiento se realizan mientras sea de alta calidad. Este servicio secundario esta
conformado por la infraestructura (zona controlada, supervisada), cuidado del
paciente, lugar y tiempo de espera, TOE, registros, competencia, experiencia,
optimizacion, radiofarmacos, métodos, técnica de examen, Instrumentacién. Se dan
estas dos divisiones de servicio, tomando en cuenta que los pilares de Medicina
Nuclear son: Radiofarmaco, Instrumentacion y el Paciente.

Figura N° 4: Modelo del Sistema de Gestion de la Calidad en Medicina
Nuclear

Instalaciones
Cuidado del paciente
Tiempo de espera
Personal
Registros
Competencia
Experiencia
Optimizacion
Radiofarmacos
Metodos
Técnica de examen
Instrurmentacion
Etc.

.2.2,2 Mapa de Procesos del Departamento de Medicina Nuclear

'/ Cada organizacién sanitaria debe definir su propio proceso asistencial, determinando
cuales son sus procesos estratégicos, operativos y de apoyo, denominandose mapa
de procesos a la representacion grafica del mismo (fig. 4). El Mapa del Proceso de
Atencion de Medicina Nuclear es el conjunto de procesos integrados que nos da una
vision del sistema de gestién de [a organizacion que permite ia ejecucion del trabajo y
el logro de resultados.

Los procesos que se llevan a cabo en el Departamento de Medicina Nuclear se
pueden clasificar, en funcion del impacto méas o menos directo sobre el usuario final,
de la siguiente forma:

Procesos estratégicos.- Procesos que estan relacionados con fa direccion, se
refieren a la politica, estrategia, planes de mejora, etc., que consiguen armonizar los
procesos operativos con los de apoyo.

Procesos operativos.- Aquéllos que estan en contacto directo con el usuario.
Engloban todas las actividades que generan mayor valor afiadido y tienen mayor
impacto sobre la satisfaccion del usuario. Se distinguen los siguientes procesos:

Y 13
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o Diagnostico y evaluacion por imagenes
o Terapia Radioniclida:
< Hipertiroidismo

% Terapia Paliativa para dolor metastasico 6seo
(Sm-153).

% Cancer diferenciado de Tiroides (I-131).

Procesos de soporte ¢ apoyo.- Apoya la ejecucion de los procesos operativos
mediante el archivo de historias clinicas, aseguramiento integral, evaluacion
socioecondmica, gestién farmacéutica, comunicacion y transparencia.

Figura N° 5: Mapa del Proceso de Atencién de Pacientes en Medicina
Nuclear
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5.2.2.3 Requisitos de la Documentacion
5.2.2.3.1 Generalidades

La documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad del Departamento de
Medicina Nuclear es fundamental para la estandarizacion y organizacion del sistema.

5.2.2.3.2 Manual de Garantia de la Calidad

E!l Manual de Garantia de Calidad contiene la Politica de calidad, objetivos de la
calidad y referencia de los procesos requeridos por la Norma {SO 9001-2015 del
Departamento de Medicina Nuclear para dirigir sus procesos hacia la satisfaccion de
los usuarios de este servicio.

La elaboracion, revision y modificacion del Manual de Garantia de la Calidad del
Departamento de Medina Nuclear, es realizado por el Comité de Garantia de la
Calidad de Medicina Nuclear. La aprobacion es realizada a través de la Resolucion
Jefatural correspondiente por la Jefatura institucional, previamente aprobado y visado
por el Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios
Oncologicos.

5.2.2.3.3 Control de documentos
Los documentos normativos son propuestos por el Comité de Garantia de la Calidad

.2.2.3.4 Control de registros

Los registros generados de la aplicacion de la normativa vigente SO 9001-2015 son
emitidos a través del Comité de Garantia de la Calidad de Medina Nuclear. Los
registros son revisados periddicamente por el area operativa para su actualizacion

3\ correspondiente.

5.3.1 Liderazgo y compromiso

El que dirige la organizacion debe ser lider en materia de garantia de [a calidad en
medicina nuclear, para lograr que |a organizacion funcione eficientemente para el logro
de los objetivos. El liderazgo tiene que ser demostrado en los niveles mas altos de la

5.3.2 Politica de Calidad

“El Departamento de Medicina Nuclear del INEN brinda servicios de pruebas
- diagnésticas 'y tratamiento mediante el uso de radioisétopos, y con el soporte de
personal calificado. Asumiendo el compromiso institucional de investigar e innovar las
tecnologias y los procedimientos preventivos, diagnésticos y terapeuticos referidos a
su especialidad, enfocados a lograr la satisfaccién del usuario, con una minima
exposicion del paciente a las radiaciones y el continuo mejoramiento de sus procesos,
basado en la norma ISO 9001-2015."

15
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5.3.3 Roles, responsabilidades y autoridad

En una organizacién que presta servicios de medicina nuclear, la direccion designa a
una persona como gestor del sistema de gestién de calidad. Para actuar en su nombre
independientemente de otras funciones, quien debe tener la experiencia adecuada en
las tareas para las cuales él o ella es Designado y debe tener la autoridad, asignada
en un documento oficial, para hacer el seguimiento:

a) Desarrollar y gestionar €l sistema de gestion, que incluye la realizacion de
actividades destinadas a garantizar el cumplimiento de las normas
pertinentes,

b) Armonizar procedimientos y documentos, revisar las operaciones, identificar
y reportar cualquier no conformidad de la gestion y/o la realizacién de una
formacion sobre la toma de conciencia del sistema de personai;

¢) Comunicarse sobre cuestiones de calidad que puedan ser requeridas por el
Organismos y/o organismos de acreditacion;

d) Comunicarse directamente con la alta direccién en todo momento sobre
cuestiones relativo al sistema de gestion;

e) Actuar como centro de coordinacién de los informes sobre problemas,
sugerencias para mejorar,

f) Detener el trabajo que no se esta realizando de acuerdo a lo establecido en
los procedimientos.

Los responsables en las diferentes areas dentro de la Institucién son los siguientes:

N ;AW

1.
2.
3

A

| titular de la licencia tiene como responsabilidad:

Establecer objetivos de seguridad radioldgica;

Desarrollar, implementar y documentar un programa de seguridad radiologica;
Asegurar su adecuacion con los requisitos establecidos en la legisiacion y
regulaciones vigentes;

El titular puede contar con personal para lievar adelante las acciones y tareas
relacionadas con estas responsabilidades, pero retiene personalmente la
responsabilidad por las actividades desarrolladas por &llos;

Los titulares de registros o licencias deben identificar especificamente a los
individuos responsables de asegurar el cumplimiento de los estandares.

El Director administrativo tiene como responsabilidad:

Dispone el personal necesario y asegura que tenga el entrenamiento adecuado
para desempenar sus tareas;

Establece un programa de proteccion radiologica y provee los recursos
necesarios;

Asigna responsabilidades claras al personal;

Dispone un Oficial de Proteccion Radioldgica;

Establece un Comité de Proteccidén Radioldgica,

Establece un programa integral de aseguramiento de la calidad AC;

Asegura la educacién y entrenamiento del personal.
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El Oficial de Proteccién Radiolégica tiene como responsabilidad:

1.

11.
12.
13.

14.
15.

16.
17.

18.
19.
20.
21.
22.
23.

24,
25.

Provee un contacto entre el Comité de Proteccidén Radioldgica y los usuarios de
la radiacion dentro de la institucion;

Supervisa los aspectos operacionales del Programa de Proteccion Radiologica,
Proporciona asesoramiento practico en la implementacion de las normas y
procedimientos locales;

Identifica deficiencias en e! cumplimiento del PPR e informa al titular de la
licencia y al CPR;

Identifica necesidades de entrenamiento y organiza actividades de
enfrenamiento;

Verifica sistematicamente que las tareas que requieren autorizacion sean
ejecutadas Unicamente por personal debidamente autorizado;

Monitorea la seguridad de las fuentes: recibiendo fuentes y manteniendo el
inventario de fuentes.

Coopera con los inspectores de la Autoridad Reguladora y facilita las auditorias
internas y externas;

Contribuye al planeamiento y disefio de cualquier instalacién radiactiva nueva o
modificada

Realiza la evaluacién de seguridad radiolégica de las instalaciones, procesos y
equipos nuevos, antes de ser aceptados;

|dentifica y establece zonas controladas y supervisadas;

Especifica los procedimientos de monitoreo apropiados;

Asegura que hay disponibles suficientes instrumentos de monitoreo de
radiacién y que estan calibrados y mantenidos como corresponde;

Implementa un programa de monitoreo personal y del lugar de trabajo;
Periodica y sistematicamente revisa el programa de monitoreo en todas las
areas donde hay fuentes radiactivas en uso, almacenadas o desechadas;
Analiza e interpreta los datos de monitoreo radiologico;

Informa a los usuarios de sus dosis personales y se cerciora que éstas son
consistentes con la optimizacion;

Asegura que se adoptan las medidas apropiadas para controlar la exposicion
de las empleadas embarazadas;

Evalta los dafios potenciales de incidentes previsibles y elabora planes de
contingencia;

Ejercita y lleva a cabo procedimientos de emergencia;

Est4 disponible para consulta en temas de proteccion radiolégica;

Asegura que se toma una accién apropiada cuando un empleado informa un
problema que puede comprometer la proteccidn radiolégica;

Asegura que se ejecuten las pruebas apropiadas de pérdidas en fuentes
selladas;

Supervisa procedimientos de descontaminacion;

Provee instruccion al personal de enfermeria acerca de los procedimientos
para manejar situaciones adversas (vomitos, orina, contaminacion de mesa) en
terapia ablativa

Provee los procedimientos para disposicién de desechos de acuerdo a las
condiciones de la licencia o ias especificaciones de la Autoridad Reguladora;
Investiga todas las sobre-exposiciones, accidentes y pérdidas de fuentes e
informa segun sea necesario al CPR/Autoridad Reguladora;

. Mantiene los registros requeridos; y prepara un informe anual completo para el

CPR y para enviar, de ser requerido a la Autoridad Reguladora.
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29. Se proyecta tener programas regulares de entrenamiento en proteccidn

radiolégica en forma regular a todo los TOE, y trabajadores externos que
tengan que relacionarse con nuestra labor (enfermeras de piso, personal de
limpieza, técnicas).

El Médico Nuclear tiene como responsabilidad:

S

N®

Asegura la completa proteccion radiol6gica del paciente;

Prescribe y justifica por escrito diagnodstico y terapia, considerando Ia
informacién relevante de examenes anteriores;

Asegura que la exposicion del paciente sea la minima requerida para lograr el
objetivo teniendo en cuenta los niveles orientativos para exposiciones medicas;
Proporciona consuitas y evaluacion clinica de los pacientes;

Establece protocolos optimizados para procedimientos de diagndstico y terapia,
en consulta con el fisico médico;

Evalua todo incidente o accidente radioldgico desde el punto de vista medico;
Proporciona los criterios para efectuar examenes de mujeres embarazadas,
pacientes pediatricos, procedimientos médico legales, examenes de saiud
ocupacional e investigacion médica y hiomédica.

El Fisico Médico tiene como responsabilidad:

w

©ooND OGN

Participa en la revision continua de [os recursos para las practicas de medicina
nuclear (incluyendo presupuesto, equipos y personal), operaciones, politicas y
procedimientos;

Planifica, en conjunto con el médico especialista en medicina nuclear y el RPO,
las instalaciones para efectuar practicas de medicina nuclear,;

Prepara las especificaciones de desempefio para el equipamiento con respecto
a proteccién radioldgica;

Lieva adelante las pruebas de aceptacion de los equipos;

Supervisa el mantenimiento de los equipos,

Designa, implementa y supervisa los procedimientos de CC y de AC;

Realiza los calculos de dosis;

Participa en la investigacion y evaluacién de incidentes y accidentes; y
Contribuye con el programa de entrenamiento en proteccién radioldgica.

El Tecndlogo en Medicina Nuclear tiene como responsabilidad:

WN =

identificacion del paciente;

Informacidn del paciente;

Informacién de las personas acompafiantes y perscnal de enfermeria que
atiende al paciente luego de un examen o terapia de medicina nuclear,
Verificacion que una paciente no estd embarazada,

Control de que una madre que lacta reciba la informacion referida a la
suspension de la lactancia;

Calcular la actividad administrada a un nifio de acuerdo a las normas locales;
Verificar el radiofarmaco suministrado y su actividad;

Manejar correctamente el equipamiento y los accesorios de seguridad;
Informar al OPR en el caso de accidentes o incidentes;

. Informar al médico especialista en medicina nuclear en el caso de errores de

administracion;
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11. Participar en la educacion y entrenamiento del personal nuevo.

Labor Administrativa

El Asistente Ejecutivo y Asistente Técnico tiene como responsabilidad:

Recepcionista

Orientacion y manejo del flujo de pacientes y sus familiares;

Dar citas a los pacientes de gammagrafias;

Recepcion y verificacion de los pacientes citados;

Dar cita a los pacientes para consultas (tratamiento con yodo);

Entrega de historias clinicas al médico de turno para las consulitas;

Verificacién de los resultados de hormonas tiroideas un dia antes (lunes y

jueves) y de HCG si fuera el caso, de los pacientes que recibirdn tratamiento

con yodo;

7. Un dia antes de internamiento para tratamiento con yodo, entrega al paciente
las ordenes de hospitalizacion y receta médica,;

8. Consolidacion de pacientes que van a recibir yodo (dosis pequefia y grande);

9. Oftros que se le asigne.

OO bwn =

Asistente Ejecutivo
1. Gestion de trémites administrativos de equipos,
2. Gestion de tramites administrativos materiales (insumos y ordenes de compra

material radiactivo);

3. Gestion de tramites administrativos del personal;
4. Agenda de coordinacion de Jefatura,
5. Consolida plan operativo del departamento de Medicina Nuclear;
6. Ofros que se le asigne.
Digitadora

1. Solicitud y entrega de Historias Clinicas de pacientes;
2. Tipeo de resultados de exdmenes clinicos;
3. Entrega y coordinacién con los médicos de los informes clinicos de Medicina

Nuclear;

4. Entrega de resultados a recepcion o estadistica segun [a situacién del paciente;
5. Estadistica de Estudios realizados en MN;

6. Base de datos de pacientes SIS atendidos en MN;

7. Atencion telefonica;
8
9
1

Apoyo a Recepcion y Asistente Ejecutivo;
Archivo interno y ordenado de estudios de Medicina Nuclear;

0. Otros que se le asigne.

ST 5 4 PLANIFICACION

5.4.1 Objetivos de Calidad y Planificacion (Indicadores)

F| Comité de Calidad de Garantia de la Calidad determina los objetivos de la calidad
d | Departamento de Medicina Nuclear:
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a) Garantizar el cumplimiento de los requisitos prescritos en lo referente a
proteccion y seguridad, para examinar y evaluar la efectividad global de las
medidas de proteccidn y seguridad.

b) Garantizar la calidad de los procedimientos clinicos de cada protocolo
clinico que se realiza en Medicina Nuclear.

¢) Garantizar que los equipos y métodos utilizados en Medicina Nuclear son
adecuados y funcionan correctamente.

El Comité de Calidad de Garantia de la Calidad determina los Indicadores de Calidad
del Departamento de Medicina Nuclear, los cuales se detallan en el anexo 1.

5.5 SCPORTE
5.5.1 Recursos

5.5.1.1 Generalidades

El Departamento de Medicina Nuclear debe estipular y proporcionar los recursos
necesarios para poder establecer, implementar, mantener y mejorar de un modo
continuo el Sistema de Gestidn de la Calidad.

Se debe considerar:

a) Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes.
b) Qué se necesita obtener de los proveedares externos.

Cuando se habla de recursos sera necesario incluir a [as personas, los ambientes para
la operacion de proceso, la infraestructura, los recursos de seguimiento, conocer la
organizacion, etc.

+\ Todos los recursos que se pueden utilizar se recogen en este apartado de la norma.

/ 5.5.1.2 Infraestructura

- }i“ En el ntcleo de cualquier servicio se encuentra la aplicacion de practicas normalizadas

y normas profesionalmente aceptadas. Recientemente el OIEA ha publicado algunas
practicas basicas en el Nuclear Medicine Resources Manual [3]. Una instalacion
nuclear debe poseer como requisitos minimos una zona “fria” y una zona “caliente”
claramente definidas. La zona caliente deberia estar restringida a personas
i autorizadas e incluir un laboratorio caliente, una zona de inyecciones, una zona de
espera por separado, junto con aseos para pacientes radioinyectados, una sala de
gestion de desechos, una sala de estrés cardiaco (si procede), un laboratorio de in
e vitro/radioinmunoandlisis (si procede), una sala de diagndstico y una sala comun

.independiente para tecnélogos y radiégrafos.

5.5.1.3 Instrumentacion en Medicina Nuclear

a. El Departamento de Medicina Nuclear cuenta con los siguientes equipos:
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CUADRO N° 1: EQUIPAMIENTO DEL DEPARTAMENTO DE MEDICINA
NUCLEAR

SIEMENS, 1 sélo detector instalado

1 E.CAM (Spect 2) 11067 5006
5 E.CAM (Spect 3) 1240 SIEMENS, 2 detectores, instalado
2008
SIEMENS, 1 solo detector instalado
3 E.CAM (Spect 1) 5008 2002
. Deluxe CALIBRATOR Il , Mod 54-056
4 |Activimetro- 26483 Victoreen
5 Contador de Pozo 2011 3-17310' Display Veenstra VPA
. NDS PRODUCTS, con sonda externa
g | Monitor GMND 200PC 95306 Mod PC 101-02 serial P12617
7 Monitor GM DIGITAL 19280 Radiation Alert INSPECTOR
IMPRESORA XEROX para PHASER 6600, fabricado en Junio
8 estudios clinicos 3184650558 2013

N [EDA POWER SAFE. [EDA POWER
Estabilizadores de 3 KV, | gners74 5429 | SAFE, SELECTRONICS, Mod LCRT-

g |Paracadaequipo SPECT | 45 06575.15 50, (2), ESA 500011
1013441917
. .. 1152,
Aire Acondicicnado de 26 1013441917
KBTU para cada equipo 1153 Marca COLD POINT, MOV-36CR-X2
SPECT C1013441917
10 1154
Fuentes Selladas de Radiacion Calibradas con certificado
S358006- . ..
12 Ba—1:.3.3 042 Para calibracion
5356028- . ..
13 Cs-137 020 Para calibracién
Dosimetros Personales IN .
. 14 LIGHT (14), Intransferible, renovados mensualmente
»_,\/\) erice, i

L

ente: Departamento de Medicina Nuclear
i
i

b
&
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b. El Andlisis cuidadoso de las necesidades y razones de las compras de una
camara gamma son evaluado por un grupo de compras que esta conformado por:

Médicos nucleares

Tecndlogo en medicina nuclear

Fisico médico

Ingeniero electréonico o ingeniero biomédico
Persona de logistica del Instituto/hospital

c. Las razones para evaluar una compra son:

Creacidon de un servicio de medicina nuclear &

ambientes.
incremento del volumen de pacientes

incremento de

El rendimiento técnico no satisface los requisitos de los nuevos métodos

Falta de disponibilidad de repuestos o de partes

El equipo es irreparable

d. Eleccién de! Equipo

Este tema esta relacionado a:

-

Tipo de procedimiento a realizar
Especificaciones técnicas

Fabricante

Partes de repuesto

Servicio y mantenimiento

Manuaies de usuario y servicio
Educacién y entrenamiento

Usuarios locales

Servicio y mantenimiento

Educacién y experiencia del personal
Ubicacién del instrumento

Facilidad, confiabilidad y seguridad de operacion

Costo

e. Ubicacion del equipo

Suficiente espacio
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Corriente eléctrica

Factores ambientales (temperatura, humedad, contaminacién del aire)
Blindaje estructural

Radiacién de fondo

Requisitos para un uso eficiente

Se obtendra la optimizacién de recursos si:

El trabajador estd bien entrenado con acceso a manuales y otra
documentacién

Se cumple el programa de control de calidad

Los equipos tienen mantenimiento periédico

Propésito del proceso de evaluacion de equipos

El propésito del proceso de seleccidon de camaras gamma es evaluar cual es la mejor
correspondencia entre los requisitos del departamento clinico y los equipos disponibles
¥ no necesariamente comprar la “mejor camara®, detalles a considerar:

Uno, dos o tres cabezales - detectores
Detector redondo, cuadrado o rectangular
Espesor del cristal

Colimadores

Equipo Hibrido

Rastreo de cuerpo entero

Fuente de transmisidn

Forma y tamafio del cristal

TFM (nGmero, tipo y firma)

Dimensién y peso del soporte
Movimientos del soporte, incluyendo regulacién automatica de posicion

de camilla

Requisitos de energia eléctrica
Camilla para examenes por imagenes
Colimadores y método de cambio
Blindaje del detector

Consola de operaciones
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Ventanas de energia

Rango de energia
Caracteristicas de seguridad
Control de movimiento

Computadora y software

Modos de adquisicion

Programas de aplicacién de Control de Calidad
Programas de aplicacion Clinica

Red

Capacidad de almacenamiento

Backup

Conectividad para transmision formato DICOM

Administracion en el Manejo de la Instrumentacion

Educacion y entrenamiento

Precio, Pago, Garantia

Seguro contra riesgo para los instaladores
Derecho de rechazar o remover el equipo
Valor de la camara vieja

Fiabilidad

Servicio y mantenimiento

Lista de usuarios

Manuales y otra documentacién

Tiempo de entrega

Posibilidad de actualizacion

Equipo de control de calidad

Prueba de instalacion y aceptacion
Vision general del sistema

Personal a contactar

Especificaciones comerciales
Especificaciones técnicas

Procesamiento y adquisicion de datos
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. Seguridad eléctrica y mecénica (regulaciones nacionales)
. Documentacién
. Organizacion del servicio

Dentro de [as especificaciones técnicas

. Linealidad

. Uniformidad (diferentes energias, diferentes angulos)

. Resolucion de energia

. Resolucién espacial (intrinseca y del sistema, planar
y tomogréfica)

. Rendimiento de la tasa de conteo

. Centro de rotacion

. Posicionamiento espacial de mdltiples ventanas

. Sensibilidad del sistema (planar y tomografica)

. Sensibilidad de fuente puntual

. Modos de adquisicién

. Programas de aplicacion basica

. Programas de aplicacion clinica

. Programas de control de calidad
. DICOM-estandar (otros formatos)
. Redes y comunicaciones

. Impresora

. Almacenamiento y backup de los datos del paciente

Control de calidad del equipo
« Verificaciones de aceptacion/referencia

Mediciones para evaluar si la instrumentacién cumple con sus
especificaciones. Manual disponible.

» verificaciones de rutina
" 'Realizados para mantener una alta calidad y desempeiio del equipo.
» Anadlisis de los resultados

¢ Es el resultado observado muy diferente del examen de referencia?
¢ Es el resultado observado debido a errores en los procedimientos QC?

25




DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE MEDICINA NUCLEAR

5.5.1.4 Seguimiento y medicién de equipos (calibraciones y control de calidad
de equipos)

5.5.1.4.1 SELECCION DEL EQUIPO

La calidad y la fiabilidad de la instrumentacién son factores criticos en la practica de la
Medicina Nuclear. No obstante, los equipos de diagndstico estan integrados en
unidades de medicina nuclear que aunque todos ellas posean caracteristicas
comunes, sus necesidades concretas no tienen por qué ser las mismas, esto es, no
siempre es optimo.

Adquirir el mejor equipo sino que lo dptimo es adquirir el equipo que mejor responda a
las necesidades de cada unidad en particular.

Se han de tener en cuenta los siguientes aspectos:

a. Exploraciones a las que se dedicara el equipo, por ejemplo, pruebas
cardiologicas, exploraciones éseas.

b. Facilidad de mantenimiento del equipo tanto de hardware como de los
programas de elaboracion.

c. Prestaciones del equipo, gue han de venir especificadas segun normas
NEMA y/o IEC para poder comparar distintos equipos de distintos
fabricantes.

d.  Capacidad demostrada de buen funcionamiento y extremar la precaucion
cunado se ofrecen equipos muy novedosos por lo que significa de producto
inacabado o a punto de ser retirados del mercado.

e. Facilidad de actualizacion, sobre todo las estaciones de trabajo han de
poder tener el software actualizado el mayor tiempo posible.

f. Compatibilidad con los equipos existentes en la unidad. Posibilidad de
compartir accesorios y de intercambiar informacién (conexion en red,
compartir registros y archivos en formato DICOM, impresoras.

g. Flexibilidad en el manejo, por lo que significa de cambio de tipo de
estudios, pequefios cambios en los programas para adecuarse a las
necesidades de cada unidad

h.  Facilidad de uso tanto del equipo como del software.

i Seleccion de accesorios, como son los colimadores, o los sincronizadores
de sefales externas, maniguies para control de calidad

j- Precio, no siempre lo mas barato es lo mas efectivo una vez el equipo
esté en marcha.
Otro aspecto que repercutira en la utilizacion del equipo y en la satisfaccion que se
obtenga de su uso es su instalacion, esto es, ubicacién, suministro eléctrico, control de
temperatura, radiacion de fondo, presencia de campos magnéticos y limpieza
ambienta.
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5.5.1.4.2 PRUEBAS DE ACEPTACION, REFERENCIA Y DE CONSTANCIA.

Después de la instalacién de un equipo y antes de aceptarlo, deben llevarse a cabo las
pruebas de aceptacion que constituyen la evaluacion inicial del equipo. Dichas
pruebas de aceptaciéon no sélo sirven para comprobar que el equipo cumple las
especificaciones técnicas por las que se selecciond sino que éstas se cumplen en la
instalacion donde trabajara, es decir, en condiciones de trabajo clinico.

Estas pruebas deben ser efectuadas por la empresa que instala el equipo en
presencia o con la supervisién de un experto en instrumentacion. Hay que destacar
que estas pruebas no acostumbran a coincidir con las que el servicio técnico lleva a
cabo en la instalacién del equipoc. Son pruebas distintas y, por lo tanto unas no
excluyen las otras.

Las pruebas de aceptacién se han de basar en las normas que han servido para
seleccionar el equipo v por lo tanto precisardn maniquies y programas de ordenador
especiales. Dado que en el caso mas comin de las normas NEMA, éstas se obtienen
en fabrica y no se obtienen para todos y cada uno de los equipos que se fabrican, es
conveniente pactar una tolerancia para cada una de las prestaciones que se quiera
controlar.

Una vez efectuadas con “éxito” las pruebas de aceptacion se procede a las pruebas de
referencia. Estas pruebas han de servir como patron para comparar futuras
mediciones.

Deben realizarse con los maniquies y programas de que disponga el usuario gue no
tienen por qué ser igual a los empleados en las pruebas de aceptacion. De hecho, en
las pruebas de referencia deberian emplearse los mismos equipos, maniquies y
programas que en las pruebas de constancia, aunque con condiciones mas rigurosas
(p.e., mayor nimero de cuentas). Evidentemente, en algunos casos pueden coincidir
las pruebas de aceptacion con las de referencia.

Las pruebas de constancia, por su parte, son aquellas que estan destinadas a
4\ monitorizar el estado del equipo, es decir, destinadas a poner de manifiesto cambios
en el estado de funcionamiento de un equipo. Han de ser faciles de realizar y de
interpretar, y el material requerido ha de ser asequible en toda unidad de medicina
nuclear. Controlan las prestaciones mas criticas y méas susceptibles de variacion.

Hay que destacar que estas pruebas se han de efectuar de forma periddica,
adaptando la frecuencia a cada prestacién y equipo. Asi, en todo equipo es
recomendable el chegueo diario de la uniformidad pero la determinacién del centro de
rotacién es aconsejable que dependa de la estabilidad mostrada por el equipo.

5.5.1.4.3 PRUEBAS DE BUENA PRACTICA

A las pruebas descritas anteriormente se debe afiadir las basadas en la "“BUENA
-PRACTICA?" es decir, aquellos controles que deben hacerse por quienes realizan las
exploraciones y quienes revisan el resultado. No existen protocolos acerca de ellas, no
obstante son muy importantes ya que aseguran la correccién de las adquisiciones.
Cabe destacar:

- Control visual del espectro de energia antes de iniciar cada exploracion.
- Revisién en modo cine de las adquisiciones dinamicas o SPECT para controlar

que el paciente no se haya movido

, /\Qs_ 'ﬁmm,% .
SE %,
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~ Revisién del sinograma en SPECT también para el control del movimiento del

paciente.
= Control de la radiacion de fondo.

5.5.1.4.4 PROTOCOLOS DE CONTROL DE CALIDAD DE INSTRUMENTACION DE
MEDICINA NUCLEAR:

El control de calidad del equipamiento utilizado dentro de un servicio de medicina
nuclear es una fase fundamental dentro del programa de garantia de calidad. El
objetivo de este trabajo es presentar el protocolo interno utilizado, su problematica
asociada con su puesta en marcha, y los resultados obtenidos en el control de calidad
tanto de la gammacamara como del activimetro. Ademas del equipamiento propio del
servicio de medicina nuclear, se ha utilizado una fuente de Cs-137, y maniquies de
diversos propdsitos. Los resultados obtenidos demuestran la estabilidad de los
parametros controlados, lo que nos ha llevado a un replanteamiento de las
pericdicidades establecidas en nuestro protocolo interno, sobre todo para algunas
pruebas de constancia.

i. Equipos detectores

Los protocolos de control de calidad consisten en una colecciéon de procedimientos
para determinar las prestaciones de los equipos. Los protocolos tanto fijan lo que
consideran que es importante controlar, la frecuencia de este control y la manera de
medirlo. Esto hace que haya diferencias significativas entre los desarrollados por y
para los fabricantes (normas NEMA) y los pensados originalmente por y para los
usuarios (IEC, IAEA, sociedades cientificas,...). Esto no impide que los
procedimientos de las normas NEMA se puedan aplicar al control de una
gammacamara ya instalada con los maniquies especificos, las condiciones de baja
radioactividad ambiental como por los programas de elaboracién no siempre
accesibles a los usuarios, se obtengan los mismos resultados que ias
especificaciones de fabrica. A pesar de todo, en muchos protocolos se describen
pruebas que no son mas que la traduccién y adaptacién de fas normas NEMA.

ii. Procesado de datos

Un tema importante del control de calidad de la instrumentacion y que no se
acostumbra a tener en cuenta es el que se refiere al procesamiento de los datos.
Los equipos actuales (PET, SPECT) requieren de un tratamiento de los datos para
conseguir unas imagenes diagnésticas. Esta simbiosis entre detectores e
informatica debe controlarse y una manera de hacerlo es mediante los llamados
“software phantoms”. Estos maniquies son conjuntos de imagenes que pueden
proceder de estudios de simulacion (MonteCarlo) o proceder de estudios reales
seleccionados procedentes de muchos centros distintos. A estos estudios se les
aplican los programas de elaboracion que son distribuidos por los fabricantes como
si hubiesen sido adquiridos por el propio equipo y se analizan los resultados. Es
sorprendente observar como varian los resultados obtenidos de un mismo conjunto
de “pacientes” al aplicar programas que calculan lo mismo. Esto tiene su
importancia ya que valores de normalidad en un equipo pueden ser distintos en
otro. En consecuencia, al adquirir un nuevo programa de calculo se deben procesar
antiguos estudios “normales” para hallar los nuevos valores de normalidad y
compararlos con los anteriores.
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La posibilidad de intercambiar estudios entre procesadores de distintos fabricantes
es un tema relativamente reciente. En un origen se credé el formato Interfile
especifico para estudios de medicina nuclear pero actualmente el formato mas
comun es el DICOM cuyo origen era la radiologia. A pesar de los grandes avances
gue ha habido en la estandarizacion de formatos todavia hay ciertas dificultades
entre fabricantes y entre disciplinas (PET, Radioterapia, RNM, SPECT).

Se adjunta la lista de Procedimientos que se realiza en el Departamento de
Medicina Nuclear con respecto a instrumentacion en el anexo 6, 8y 8.

i. Control de Calidad de Equipos de Medicina Nuclear
ii. Verificacion previa a operacion de equipos

5.56.2 Competencia

La competencia significa la capacidad con la que se aplican los conocimientos y las
habilidades con el fin de conseguir los resultados previstos.

La competencia de los recursos humanos pueden definirse como el total de
conocimientos, técnicas, habilidades creativas, talentos y aptitudes de la fuerza de
trabajo. Los recursos humanos actllan como el centro que controla todos los demas
recursos de una empresa, lo que también es valido en el departamento de MN.

Los médicos del departamento disponen del titulo de especialista en Medicina Nuclear,
ademas de tener una licencia de operador en Medicina Nuclear, emitido por la
Autoridad Local.

El departamento estd acreditado para la formacién de médicos residentes en la
especialidad. El médico residente asume progresivamente funciones asistenciales,
propias de la especialidad, por delegacion y con supervisidon del facultativo
especialista.

\ Los médicos especialistas trabajan en colaboracién con los tecndlogos especialistas

en Medicina Nuclear, Fisico Médico y con el personal administrativo, que forman el
staff profesional del departamento. Los Médicos y Tecnélogos obtienen la Licencia de
Operador en Medicina nuclear, siendo cada uno responsable de las funciones que
realizan.

En el Departamento de Medicina Nuclear se considera lo siguiente:

o Los especialistas cualificados estan capacitados para el perfil del frabajo
gue realiza.

o Todos los trabajadores tienen una descripcién escrita de las funciones y
responsabilidades que realizan y que se encuentran detalladas en el
Manual de Organizacion y Funciones de la Direcciéon de Radioterapia y
Medicina Nuclear vigente.

o Hay un sistema de ensefianza y desarrollo profesional continuo para
todas las categorias del personal.

o Hay programas de capacitacion para especializar a los profesionales
médicos, tecndlogos, fisicos médicos.

o Estan capacitados los trabajadores ocupacionalmente expuestos en la
practica segura en el cuarto caliente.
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o Se dispone de suficientes instrumentos para la supervision objetiva de
la capacitacién.

o Hay formacién profesional periddica en seguridad y proteccion
radioldgica.

A continuacion en el cuadro N° 2 se detallan los requisitos minimos para cada uno:

Cuadro N° 2
Requisitos minimos de profesionales en Departamento de Medicina Nuclear

' Prdfesionales"'_' R : - -_'.Ré.'-‘lui-sitc;s.' )

- Titulo profesional de Médico Cirujano
colegiado y habilitado.

- Titulo de Especialidad en Medicina
Nuclear.

- Experiencia profesional en la especialidad
de fres afios.

- Experiencia en actividades de
investigacion de un (1) afio.

- Para tener la responsabilidad de un
servicio de medicina nuclear debe
acreditar experiencia en un
establecimiento de salud reconocido de
no menos de dos arios para diagnéstico y
de tres afios para tratamiento.

Especialistas en Medicina Nuclear

- Titulo profesional de Licenciado en Fisica
¢ Ingenieria Electrénica.

- Estudios concluidos ¢ Grado de Maestria
en Fisica Médica.

- Experiencia profesional como Licenciado
en Fisica Médica o Ingenieria Electrénica
de dos (2) arios.

Fisico Médico

- Titulo profesional de Tecndloge Médico
colegiado y habilitado.

- Especialidad: Radiologia

Tecnélogo Médico - Acreditacif.’m: Licencia Individual qtorgada

por el Instituto Peruano de Energia

Nuclear.

- Experiencia Profesional en la especialidad
requerida de un (01} afio en el manejo de
equipos de Medicina Nuclear.

Fuente: Adaptacion de Organismo Internacional de Energia Atdmica
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5.5.3 Concienciacion

La organizacién debe asegurar que las personas que llevan a cabo el trabajo en el
Departamento de Medina Nuclear tomen conciencia sobre:

a) La politica de calidad;
b) Los objetivos de calidad pertinentes;

c) La contribucion de la eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad, se incluyen los
beneficios de mejorar el desemperio;

d) Lo que implica incumplir los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad.

5.5.4 Comunicacion

La informacion dirigida al ciudadano deberd estar sustentada en un plan de
comunicacion cuyo objetivo sera transmitir un cambio en la percepcion y condiciones
de vivencia de la enfermedad en la poblacién en general y, al mismo tiempo, de las
condiciones asistenciales de los que son enfermos. El médico nuclear participara en el
disefio y desarrollo de documentos informativos como planes de informacion y
acogida, consentimientos informados, normas de proteccion radiolégica, etc. que
contribuyan a mejorar la informacién de los pacientes y familiares.

Lla empresa tiene que establecer las comunicaciones internas y externas
concernientes al Sistema de Gestion de la Calidad, lo que debe incluir:

b) Cuando comunicario

¢) A qué persona comunicarselo

d) Cémo realizar la comunicacion

) Quién es la persona encargada de realizar la comunicacion

5.56.5 Informacion documentad

5.5.5.1 Creacion y actualizacion

... Los documentos normativos que pertenecen al Sistema de Gestion de la Calidad del
« Departamento de Medicina Nuclear son:

v Manual de Garantia de la Calidad. Este manual contiene declaraciones
claras y concisas sobre todas [as normas y procedimientos llevados a
cabo en el departamento.

v" Manual de Seguridad y Proteccidn Radiologica
v Manual de Gestion de desechos radiactivos

v Guia Técnica de Procedimientos Asistenciales del Departamento de
Medicina Nuciear.

v Guias de Practica Clinica en Medicina Nuclear.
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Estos documentos normativos deben ser revisados por lo general cada dos afios y
actualizado cuando sea necesario

5.5.5.2 Control de informacion documentada (control documental)

a. Los manuales han sido aprobados en orden jerarquico por el Director
Ejecutivo del Departamento vy el Director General de Radioterapia y
medicina Nugclear para luego ser elevado al departamento de Normatividad.

b. Es importante que el manual "pertenezca” a todo el personal

c. Se debe guardar una lista de todas las copias del manual y su ubicacién
para asegurarse que cada una sea actualizada-

d. Los métodos deberian ir de acuerdo a las practicas aceptadas.

Ejemplo:
Nombre del estudio: Gammagrafia Osea
Preparacion del paciente:  vaciar vejiga
Radiofarmaco: SmTe-MDP
Via de administracion: inyeccion |V
Actividad: 600 - 740 MBq
Tipo de examen: Escaneo de cuerpo entero
Vistas: AP, PA
Velocidad del escaneo: 10 em/minuto
Colimador: Baja Energia Alta Resolucion

Configuracion de ventana: 140 + 15% keV
Posicion del paciente: Supina

Presentacion del resultado: Imagenes en Impresidn Laser, B/N, original
y filtradas

5.6 OPERACIONES (Realizacion del producto}

5.6.1 Planificacion y control operacional.

La planificacién de un departamento de medicina nuclear deberia ir precedida de un
estudio de la demografia de la poblacion y de la prevalencia de las enfermedades en
el pais. Estos datos y analisis permiten la priorizacion y planificaciéon de un servicio de
medicina nuciear apropiado. Dado que la medicina nuclear presta servicios a
pacientes tanto internos como externos, la ubicacion del sitio deberia dar facil acceso
a ambos grupos.

Las directrices siguientes resultan dtiles para el buen funcionamiento de un servicio de
medicina nuclear:
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a) Las politicas departamentales deberian registrarse por escrito y
explicarse al personal. Deberia haber una clara cadena de mando, que
deberia hacerse evidente.

b} Todas las salas de imaginologia deberian disponer de un ejemplar del
manual de procedimientos y el personal técnico deberia recibir
informacion sobre estos procedimientos.

c) Los formularios de preparacion de los pacientes deberian ser faciimente
accesibles para el recepcionista y la persona que programa los
estudios.

d) Los formularios de solicitud de medicina nuclear deberian incluir: la

informacion sobre el paciente (incluso nombre, edad, sexo, numero de
identificacion del hospital, direccién y nimero de teléfono); y el perfil
médico del paciente (incluso nombre, direccién y niumero de teléfono del
médico remitente, antecedentes clinicos y datos clinicos), asi como los
diagnésticos preliminares y las pruebas que se requieran.

Los médicos especializados en medicina nuclear deberian examinar cada una de las
solicitudes para determinar su calidad. Deberian justificar positivamente la prueba y
aprobarla antes de que se realice y, si procede, modificarla despues de consultarla con
el médico remitente. Los formularios de solicitud deberian tener suficiente espacio
para indicar la aprobacion de la prueba por el médico, los radiofarmacos utilizados, asi
como las dosis y la via de administracién. El formulario tendré que ser firmado por las
personas interesadas. Los pacientes deberan firmar, en presencia de un testigo, el
formulario de consentimiento correcto (si procede — especificamente para la dosis
terapéutica) durante la entrevista. El historial del paciente deberia ser examinado y fos
resultados de otras modalidades de imaginologia deberian ser verificados. Las
modificaciones técnicas especiales deberian consignarse en el formulario de solicitud
para que el personal técnico las analice.

/5.7 EVALUAGION DEL DESEMPENO

5.7.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

5.7.1.1 Satisfaccion del cliente

Para las organizaciones que prestan servicios técnicos en seguridad radiolégica, las
partes interesadas (también conocidos como grupos de interés) son por lo general los
\ clientes, el personal, Reguladores, proveedores, el plblico y los propietarios. De estos,
+ los clientes son lo méas importante. El Departamento de Medicina Nuclear establece un
' sistema de medicion externa a través del Comité de Garantia de Calidad, por medio
del cual mide el nivel de satisfaccidon del usuario, teniendo en cuenta la normativa

vigente.

5.7.1.2 Auditoria Internas

Es la evaluacion que determina que algunas o todas los componentes de un programa
de GC estén funcionando de manera aceptable. Las auditorias pueden ser hechas de
manera interna por personas de la institucién o bien externas por personas de ofras
organizaciones.
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Las auditorias han logrado detectar hallazgos de gran valor para perfeccionar el
trabajo en aspectos relativos a los parametros de control de calidad del equipamiento,
en cuanto a la planificacion de los tratamientos, en cuanto a la aplicacion de los
protocolos clinicos y en cuanto a la trazabilidad de las mediciones realizadas. En todos
los casos los hallazgos realizados han implicado medidas correctivas que con certeza
han permitido evitar causas directas e indirectas de potenciales accidentes.

El Centro Nacional de Seguridad Nuclear ha mantenido un seguimiento efectivo de la
implementacion de los PGC en Radioterapia y Medicina Nuclear y de los resultados de
las auditorias realizadas incorporando esta drea a [a lista de chequeo de las
inspecciones realizadas. Durante el proceso de renovacion de las autorizaciones a las
entidades que ejecutan las practicas de Radioterapia y Medicina Nuclear, el CNSN
exige la presentacion de un informe sobre la experiencia de trabajo en los 2 afios de
validez de la Licencia que entre otros aspectos requiere informacion sobre la
Implementacion practica del Programa de Garantia de Calidad de las Exposiciones
Médicas y de los resultados de la Auditorias realizadas en la etapa en cuestion.

En el anexo 13 se encuentra el formato para la realizacion de las Auditorias al
Departamento de Medicina Nuclear, el cual se ha trabajado como una adaptacion del
modelo de auditoria del Organismo Internacicnal de Energia Atémica (OIEA).

El Departamento de Medicina Nuclear del INEN a través del Comité de Garantia de
Calidad determina las no conformidades del sistema de gestién de calidad, asi como
coardinar vy dirigir la realizacion de las acciones correctivas.

.8.2 Mejora continua

#/ El Departamento de Medicina Nuciear del INEN vela por cumplir con su Politica de
Calidad el cual conlleva a realizar la mejora continua de sus procesos.

6. RESPONSABILIDADES

Segin lo establecido por la normativa nacional vigente y las NBS, se indica una
nresponsabilidad administrativa y una responsabilidad funcional, segun:

El director del Institutoc Nacional de Enfermedades Neoplasicas, tiene la
responsabilidad legal del departamento de Medicina Nuclear quien delega
;7 responsabilidades al Director de Radioterapia y en tercera linea al Director Ejecutivo
del departamento de Medicina Nuclear.

 El Jefe Institucional del INEN tiene la responsabilidad de:

Crear el Comité de Garantia de Calidad en Radioterapia y Medicina Nuclear, para su
desarrollo y gjecucion.

a. RESPONSABILIDAD ADMINISTRATIVA. Se basa en la informacién de
la Licencia de Operacién dada por el IPEN, en donde se indica que el
Titular de la Autorizacion es el Jefe del INEN quien es el responsable
administrativo de los equipos y/o fuentes radiactivas, y en segunda linea
de autoridad esta el Director General de la Direccién de Radioterapia y
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MN y en tercera linea el Director Ejecutivo del Departamento de MN,
respectivamente como responsables directos de los equipos y/o fuentes
radiactivas y de sus usos adecuados; quienes tienen como asesor al
OPR.

b. RESPONSABILIDAD FUNCIONAL. Se bhasa en la estructura
organizativa de la Institucion, por lo que la responsabilidad técnica de
los equipos recae en el personal que opera los equipos y/o fuentes
durante el tratamiento (Tecndlogo Médico) y durante la dosimetria fisica
y control de calidad (Fisico Medico), también durante la supervision del
servicio de mantenimiento (Fisico Medico), y el Médico Nuclear quien
tiene la obligacién de garantizar la proteccion y seguridad global en la
prescripcion y administracion de la exposicidn médica; quienes tienen
como asesor y/o supervisor al OPR.

Licencia de Operacion dada por el IPEN, en donde se indica que el
Titular de la Autorizacion es el Jefe del INEN quien es el responsable
administrativo de los equipos y/o fuentes radiactivas, y en segunda linea
de autoridad esta el Director General de la Direccién de Radioterapia y
MN y en tercera linea el Director Ejecutivo del Departamento de MN,
respectivamente como responsables directos de los equipos y/o fuentes
radiactivas y de sus usos adecuados; quienes tienen como asesor al
OPR.

ANEXOS

Anexo 1: Indicadores de Calidad del Departamento de Medicina Nuclear.

iy
o)

Anexo 2: Flujograma de Atencion del Paciente en la Sub UPSS: Medicina Nuclear -
“Diagnostico y Evaluacion.

Anexo 3: Flujograma de Atencion del Paciente en la Sub UPSS: Medicina Nuclear -
Diagnéstico y Evaluacién.

Anexo 4: Procedimiento de Atencién a pacientes oncolégicos en el Departamento de
Medicina Nuclear.

Anexo 5: Nota de Ingreso de Medicina Nuclear.

Anexo 6: Procedimientos de Control de Calidad realizados a los Equipos.

Anexo 7: Programacion de Mantenimiento de Camaras Gammas del INEN 2015-2016.

Anexo 8: Lista de Control de Calidad de Camaras Gammas.

Anexo 9: Lista de Control de Calidad de Equipos.
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Anexo 11: Diagrama de Flujo General del Procedimiento de Auditoria de Medicina
Nuclear. :

Anexo 12: Plan de Capacitacién para Recursos Humanos del Departamento de
Medicina Nuclear.

Anexo 13: Formato de Auditoria de la Calidad de Medicina Nuclear.
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INDICADORES DE ESTRUCTURA
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ANEXO N° 1: INDICADORESDE CALIDAD DEL DEPARTAMENTQ DE MEDICINA

E] Departamento de
edicina Nuclear cuenta
on guias, manuales de
rocedimientos aprobados
actualizados, conocidos

por el personal y
isponibles para la
tencidn :

D:spombnltdad de guias
técnicas para los
procedimientos clinicos.
de medicina nuclear

N“ de procedimientos que cuentan con gulas,
manuales da procedimientos
x100
Total ds procedimientos realizados
en f departamento do MN

Gula Técnica de
Procedimientos

Pacientes oncolbgicos
referidos de instituciones

“Porcentaje de pacientes

referidos oncotéglcos Y
no oncoldgicos -

i .N‘ de pacuenles referidos unco[églcos

fio oncoléglcos x100

Normativa del INEN, Ref:
Prioridad de Atencién a
Paciantes Oncoldgices

[

ipublicas y.privadas -

Profesionales que reciben
entrenamiento enel
Departamento de Medlcma
Nuclear

“en el Departamento.de

Propercién de médlcos

fisicos médicosque -~
realizan entrenamiento

Medicina Nuclear

nucleares, tecnélogos, © |~

.- Total da pacientes referidos

- N°.da Médicos Nuclearss , Tecndlogos,
. Fisicos Médicos que realizan entrenamiento
o _enel Depadamento de MN x 100 .
Total de instiluciones que realizan .
satrenamiento en MN

Indicacién de Normativa
Vigente IR.002,1012

Profesionales que rec:ben
capacitacion en el
Departamento de Medlcma
Nuclear

Proporcién de Médicos,
Nucleares, Tecndlogos,
Fisicos - Médicos - ‘
capacitados

. N N' de Médncos Nuc!aares Tecnélogos o
isico i acitados on & MN x100°
Total da Profeslnnales del Dep de MN

Indicacién de Normativa
Vigente IR.002.1012

.
Gy

Personal Administrativo y
de apoyo que reciben
capacitacion en el er
Deparfamento de Medicina
Nuclear

~{Proporcién de Personal

dministrativo y de.apoyo

apacitado en proteccnén

radm!égica k

N‘ da Personal admlmstralwo ¥ de
.. apoyo ¢apacitado en protaccién
: radao!ggloa an &l Depariamento de MN
To!al de Parsonal adm;mstratlvo :
del Dep. de MN :

xiqD o

Norihaliva det INEN, Ref.
Prioridad de Atencién a

1 Pacientes Onceldgicos

[e2]

Equipos médicos que
cuentan con certfi cado de
calibracion.

IN° de equipos medlcos
ue cuentan con "
rtificado de-calibracion
nterna o externa

: N‘ de equlpos médacos qua cuentan con
“cenificade de calibracidn interna o externa -x 100
‘I‘cTaT'd'E equlpos médicos gal Dep. de MN

.Indicacitn da Normaii;:a
Vigente IR.002.1012

3

Cuenta con stock oportino
y suficiente de matenal
radiactivo

_icantidad sufi _uente y

Material radiactivo en:

loportuno’

Canlidad’ da material redloactivo utilizedo x 100

~| -Cantidad de materéal ulilizado en el lotal de

pacientes alendidos en el departamento de MN

': Ingicacién da Normativa

Vigente IR £02.1012

D}CADORES DE PROCESOS

i3 |P‘
e

El departamento de
Medicina Nuclear. cumple
con los procedimientos -
clinicos de acuerdo a la -
Gula Técnica de
Procedimientos de -
Medicina Nuclear

|Grado de cumplimiento’ .
de los procedimientos . | -0
~clinicos de acuefdo a la

' '} procedlm lentos

Gula Técnica de -

' N® de pracedimientos elinicos que cumplen con
' Guia Técnlca de procediminntos de MN
", Total de procedimientos clinicos realizades

x100

" Indicaicién Normaliva-
Vigente IR.002.2012 Ref:
- Documento 802/AIEA

‘e calidad diario de

Cumplimignto del control” -

equipos del departamento

* diario de-equipos enel .
de Medicina Nu_'clear-_ S

del control de calidad -

departamento de.
Medicina Nuclear =

Grado de cumplirntento :

Talal da equlpos en el Dep de MN -

N" de contm! dlaI‘tD de eglilpos en sl Dap de MN x 100 2 tndicacion de Normativa

- Vigente IR.002.1012

Eqmpos méd icos: cuenta
‘fcon- mantenlmlento vigente

- -N° de equipos médicos
THue cuentan ‘Con:

mantenimiento preven vo
correctivo-vigente -

N da eqiipos’ médlcos que s cuentan con”

manlemmlento gggvanhvu ¥ corréctivo’ mgente X 100
- Total de equos del Dap. de MU

4=lndim§ci¢n.de Nermativa :

“Vigente IR.002.1012

11

Cump!imiento-de_ la PR
dentificacién de pacientes,
n el Departamento de. -
edicina Nuclear . -

Grado de cumpllmlento
de identificacién del -

- ipaciente de acuerdo’ a Ia

“iGuia Técnica de -

de erroras da |denl| icacion de gacmn 95 x 100

Tnia! da paclentes atendtdos

rocedimientos -

Indicacion de Normaliva

Vigente IR.002.1012
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12

Asistencia de pacuenles
c;ltados

- |Porcentaje de ausencia .
de pacientes citados en
: [refacién. at nimero total -
de pacientes citados

N° de pacigntes gue faltan asy gta enel Dgp MN X 100

" Total da paclen!es utados

Indicacion de Normativa
del MINSA, Optimizacion
-tde Recurses

Tiempo de espera . -

. [Niempo de esperade .

i Temgo r.Ie esgsra—TamEo necesano x100 Lo

*. - *1Programa de Gar_anﬁa de

Departamento de Med:cma
Nuclear

exp!oramén i

13 " “lpacientes y familiares en ? Saran!
ESt‘mado gah de esgera - Tiampo necasaric de espera R Galidad
El Departamento de | |Porcentaje de: :
edicina Nuclear cumple cumplimie_nto‘dei; Sl T A P Indicacién de Nomativa
14 {con Ia aplicacion de'los * “jprotocolo de | Nde protocolos firmados -~ x 100 Migents IR 0021012
rotocolos de ~ " 'konsentimiento - | Yatarde prdiotolos ds pacientes Slendidbs SR
onsentimiento informado. mformado ' ' '
iempo de realizacidn de
xploracion de pacuentes -Tsempo de espera de Ios b do Garantia
15 |ingresados al - pacientes lngresados a”" |Tismpo de espera: Temgo recesario " x 100 Sedallr-Sehe il

Tlempo necesario de aspera

16

El Departamento de
edicina Nuclear -cumple
on los procedimientos de

la Guia Técnica de
rocedirmientos para el
aso de Mujer embarazada
Exposmién L

‘la Guia. Técnica de -

Gra'db' de. chmﬁiimiehto

ixposicion ' de acuérdo a

procedlmlento

de identificacion de mujer|-

.lembarazada en > N° de pacientes arnba'razadas en expdsicibn idenliicadas del
x 100

‘acuerdo a la Gula Té rocedi x1

Total da pamanias aiend‘ dos .

- Indicacion ge Normativa
Vigente IR.002.1012,
Gua Técrica da
*Procedimientos - -

17

‘medidas de proteccion

Instaiac:ones cumplen con

radioldgica de acuerdo la

Grado de.cumpl!miento_
de_ implementacion-de.

‘normas vigentes en -

proteccion radiolégica

N* de msialaclmes que wmplen medldas IR,
x 100

Indicja:cién de Normativa
- Vigente IR.002.1012

{Departamento de Medlcmé

Nuclear -

mterno

: Tmat 39 usuanos infernos encusstados

norma_ﬁ\-’a vigen__te__ - de proteécisn radiolégica -
) Total de normas vigentes
/’__\INDICADORES DE RESULTADO
ONT, v n
£ =80, suario externo satisfecho S
A 2 . o Porcentaje cle . ;
3 on la atencidn recibida en: tis i6r d i f ; Programa de Garantia de
£ 5 ?; | Departamento de - : itls accién de usuar 0.y 08 % 100 . [Calidac! Normas def INEN
] ) : R | SR, :
‘& s Medicina Nuclear . erno “Total de usuaﬂos axtamos enctiestados . R
{0\ 0 S)) U n N
: suano mterno satlsfecho RS .
~INEN 2 1g [con la atencién en el 0 Potrc?ntajg dg i - : Programa de Garanita de
atisraccl n ‘e _usuarlo ; N' de us arios |nterr|os encuastados satisfechos x100 ;

‘[Calidad Normas det INEN

0

Profesional Médico de
tencién primaria
Fahsfecho

Porcentaje de .
atisfaccién-del -
rofesional de Medmma :

Nuclear )

.JN°ds prufessonales de MN encuestadus ‘satisfechos’ x 100
- .. [catidad Normas del INEN

Tatal de pro!asionales de MN encues!ados :

Prograrrﬁ de Garantia de

Profesional involucrado en Porcentaje de

tencion secundana
atlsfecho

 fprofesional de apoyo de
‘Medicina Nuclear - .

atisfaccion de]

‘INe de pmfaamnalss da apuyo de MN encueslados

- Totat de profesmnales da apayo de MN encueslados

satisfechos x 100

Programa de Garantia de
Calidag! Normas dal INEN

Fuente: Departamento de Medicina Nuclear
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ANEXO N° 2
FLUJOGRAMA DE ATENCION DEL PACIENTE EN LA SUB UPSS: MEDICINA NUCLEAR - DIAGNOSTICO

Y EVALUACION
‘ . FLUJOGRAMA DE ATENCION DEL PACIENTE EN LA SUB UPSS: MEDICINA NUCLEAR
: - DIAGNOSTICO Y EVALUACION -
‘ ‘ ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CATEGORIA -1, {{I-E v {1I-2
PACIENTE
ONCOLAGICO
Interconsulta o
Referide de otro
EE.88,
- Nuevo
- Gontinuader
REGEPCION
Personal administrative
Recepciona intarconsulta y
programa cita.
(verffica cateporia social
del paciente oncokgica) ABEADE PACIENTES
oo — INYECTADOS
1 Verion progremacien El Paciente adminisirado

de cita y deriva para su
Btencidn pemanece en ¢ area de

— e — ot espera

I

AREA DE EQUIPOSDE

Tocndlogo Médico
Realiza adquisiciéon de
imagenes al paciente

lmprimea FUA

inyectado
_— h
r Paclente o apoderaco
p , frma consentimients CONSULTORIO
informado. Médice evakia imagenes
-_-— dei paciente
Médico P
Realiza anamnesis y Tistora c,,ni:n]
evalda ciifilcamente al L_
paclente & indica v
Tratamiento
Requiera
sl nueva toma de
Tecnélogo Médico Imagenes o
- Prepara al paciente para esiudios
al astudio Indicado.,
- Adminlstra el
radiofarmaco al paciente. |7 T
—rd [dentificn of
I padients y raaliza [
estudias
L J Médico

Realiza Informe con fos
resuitados del paciente

Histeria Clinizal

PACIENTE
ATENDIDOQ
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FLUJOGRAMA DE ATENCION DEL PACIENTE EN LA SUB UPSS: MEDICINA NUCLEAR ~ TERAPIA
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RADIONUCLIDA
P FLUJOGRAMA DE ATENGION DEL PACIENTE £N LA SUB UPSS: MEDIGINA NUCLEAR
- TERAPIA RADIONUCLIDA -
a. ESTABLECIMIENTOS DE SALUD CATEGORIA III-1, UI-E y -2

PACIENTE
oNcOLAOGICO

Interconsvita o
Referido de otro
EE.SS5.

- Nuevo

- Continuador

Peorsonal Administrative
Recepdiona interconsulia y
programa cita,
{verifica categoria saclal
del paciente oncokigico) | ewm ewme —y

¥V Verifica programaciin
de cita y deriva para su
I atenddon !

Bt cimin  — —

lmprime FUA

Realiza anamnesis y
evaloa clinicaraents al
paciente

% Histaria Clinica

h 4

i Requler
terapia?

Determina tipa Genera informe
de terapia y deriva
sallcila examen Y
auxliar padiente

Ij

Médico
Brinda Indicaciones sobre
tratamienta el paciente,

r Padente o apaderadoe
firma consentimiente I

RECEPCION _————
Porsonal Administrative
Arinda informadon sobre
hospitatizacion y requisitos
para tratamiento en caso
sa requieran

Tacndfogo Médisa,
FPrepara al paciente para
terapia y suministra
sustancia radioactiva

Hipertiroidismo
{-131}

Terapia Palfativa
Dotor Metastasioo Oseo
(Sm.153)

Pacents recids terzpa

Cancer Diferenciado de
Tiroides (I-131)

)

Médico
Evalda tratamiento,
supervisa y brinda
indicaciones al persaonat
asistencial de apoyo

AREAS DE EQUIPOS DE
IMAGENES
Tecondélogo Médias

Realiza adquisicidn de
imagenes af peclents post-

terfia

Médiae
Evaliia imagenes det
padente

I Historia Ciinice

Requiere
sl nueva
adquisicion de
imagenes o
estudias

&

L

Médlco
Realiza informe cen los
resultados del padente

Historla Clnical

PACIENTE
ATENDIDD
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ANEXO N° 4:
PROCEDIMIENTO DE ATENCION A PACIENTES ONCOLOGICOS EN EL
DEPARTAMENTO DE MEDICINA NUCLEAR

y tratamiento

/% Solicitud

Es la responsabilidad del especialista en medicina nuclear que el estudio solicitado por el
médico de referencia sea justificado. Se debe prestar especial atencién a aquelios estudios
salicitados para nifios y mujeres embarazadas. ¢Existen métodos alternativos ej.:

ultrasonido, resonancia magnética (MRI)?
Una comunicacion regular entre el clinico de referencia y el especialista en medicina

nuclear es muy importante.
Es responsabilidad del recepcionista de recibir y dar la informacién completa de lo que

implica un estudio de Medicina Nuclear, dar la cita y otras actividades propias de su
funcion.
Paciente

+ Identificacién del paciente

. Informacién acerca de! examen, incluyendo medicacion previa
« Esperar el examen
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Un paciente motivado y enteramente informado es la base de un examen exitoso asi como
un personal bien educado y capacitado en el cuidado del paciente.
Responsabilidad del Recepcionista, Médico Nuclear y Tecnéloge médico.

Método

La eleccién del protocolo clinico y el procedimiento adecuado para cada paciente, daran
como resultado que los examenes realizados en MN sean concluyentes.

Siguiendo el Manual de Normas y Procedimientos clinicos, fisicos y administrativos

1. Revisado por lo general cada dos afios y actualizado cuando sea necesario
2. Este manual contiene declaraciones claras y concisas sobre todas las normas y
procedimientos llevados a cabo en el departamento

Como minimo los procedimientos:

Procedimientos administrativos
Procedimientos clinicos

Seguridad radiclégica

Ref: Manual de Seguridad Radiolégica
Ref Manual de desechos radiactivos
Programa de Garantia de Calidad
Procedimientos de Seguridad Radiolégica
Procedimientos de Instrumentacion
Gulas Clinicas

LN -

Los Manuales de:

- Seguridad y Proteccion Radiolégica

- Gestion de desechos radiactivos

- Guia Técnica de Procedimientos Asistenciales del Departamento de Medicina
Nuclear

L.os manuales han sido aprobados en orden jerarquico por el director ejecutivo del
departamento y el director general de radioterapia para luego ser elevado al
departamento de Normatividad.

Es importante que el manual “pertenezca” a todo el personal

Se debe guardar una lista de todas las copias del manual y su ubicacion para
asegurarse que cada una sea actualizada

Los métodos deberian ir de acuerdo a las practicas aceptadas

Ejemplo:

Nombre del estudio: Gammagrafia Osea
Preparacién del paciente: vaciar vejiga
Radiofarmaco: M Te-MDP

Via de administracién: inyeccion iV

Actividad: 600 - 740 MBq

Tipo de examen: Escaneo de cuerpo entero
Vistas: AP, PA
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Velocidad del escaneo; 10 em/minuto

Colimador: Baja Energia Alta Resolucion

Configuracién de ventana; 140 + 15% keV

Posicién del paciente: Supina

Presentacion del resultado:  Imagenes en Impresién Laser, B/N, original y
filiradas

Evaluacion por Computadora

El uso eficiente de las computadoras puede aumentar la sensibilidad y especificidad de un

examen en.

Sistemas de procesamiento basado en métodos clinicos probados y
publicados

Algoritmos bien documentados

Manuales del usuario

Entrenamiento

Para aplicaciones de Control de Calidad
Fantomas

Analisis del cédigo del programa

Estudios con fantomas

Examenes simulados

Datos de referencia

Evaluaciones clinicas

Informe de Diagnostico

» Identificacion del paciente

+ Fecha y tipo de estudio

+ Radiofarmaco y actividad

« Resultados del estudio - €j. un grafico o una serie de imagenes
» Descripcion objetiva de los hallazgos

+ Conclusion del diagnéstico y recomendaciones
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ANEXO N° 5: NOTA DE INGRESO DE MEDICINA NUCLEAR

H.C.

TERAPIAS CON YODO PREVIAS

MEDICINA NUCLEAR: NOTA DE INGRESO

ECAD FECHA
OTROS
+ INEN
FECHA OBSERVACIONES
FECHA OBSERVACIONES
FECHA OBSERVACIONES

(colocar el valor de cada uno, RX check)
HCG

TIROGLOBULINA

(1=ANORMAL, ESPECIFICAR)

FC I:I PA FR

PIEL Y MUC:

GANGLIOS :
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TORAX
cv
ABDOMEN
OBSERVAC..........cocovveea
TERAPIA CON YODO
H O R A e e e e e e
cieererns., TECNOLOGO.... o
M
Ci del I-131 Por via oral
NO DSI(especificar)....................................
PLAN DE TRABAJO
NPQC por dos horas
{ENTQ ESTRICTO POR 48 HORAS
3l NO
BIMENHIDRINATO posis Ll
PARACETAMOL DCSIS e

(Se deja indicaciones en la hoja terapéutica para enfermeria)

| INDICACIONES DE RADIOPROTECCION

Se explica al paciente las normas durante la hospitalizacion
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ANEXOS N° 6
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD REALIZADOS A LOS EQUIPOS

Verificaciones
| Umformldad e
Uniformidad de latomografia
Visualizacion del espectro
Resolucion deerergia

; Sensibilidad

i

} Tamano de los pixels

Centro de rotacidn

Lmeahdad R
; Resommon e
Perdida de cuentas

Mdltiples posiciones de ventana

Maniqui de comportamiento globa! del equipo

Pruebas
Aceptac.

" Pruebas | Pruebas '

diarias semanales

X X X

P

Pruebas

anuaies

X
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ANEXO N° 8: LISTA DE CONTROL DE CALIDAD DE CAMARAS GAMMAS

DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE MEDICINA NUCLEAR

~ Uniformidad

" Uniformidad
- tomografia

. Visualizacién del
. espectro ‘

: Resolucidn  de
' energia :

Sensibilidad

- Tamafio de los !
- pixeles

. Centro de
rotacion :

" Linealidad
‘ Resolucion

. Pérdida de
- cuentas i

Mdltiple pos. de
: ventana ;

. Fantoma
¢ funcionamiento
. {otal

Fuente: Departamento de Medicina Nuclear
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ANEXO N° 9: LISTA DE CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS

Pruebas Pruebas Pruebas Pruebas

Aceptac, diarias semanales anuales
Precisidn X X X X
Exactitud X X X
Linealidad X X X
F.Geometria X X
Estabilidad X X X
FONDO X X X X
X X by
COUNT RATE X X X X
ENERGIA X X X X
X X X
BATERIA X X X X
S/CALIBRACION X
BATERIA X X X X
CALIBRACION X
/‘/..;,4-;:&,._5&&_ CALIDAD DE IMPRESION | x X X X

O =T N
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BUEN FUNCIONAMIENTO | X X X X

BUEN
FUNCIONAMIENTO | x X X X

Fuente: Departamento de Medicina Nuclear

- Por cada SPECT 1 se tiene un estabilizador de 5 KVA

- Se da mantenimiento a los tres equipos estabilizadores en forma escalonada una vez al afio
- Por cada SPECT 1 se tiene un equipo de aire acondicionado

- Se da mantenimiento a los tres equipos de aire acondicionado en forma escalonada una vez

Co-57 No utilizable (fuente

sin actividad) X x
Ba-133 BUEN ESTADO X X
3\ Cs-137 BUEN ESTADO X X

1 BUEN USQ/Renovacion
1 Mensual
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ANEXO N° 10: PLAN DE CIERRE DE ACTIVIDADES

INTRODUCCION

El Departamento de Medicina Nuclear establece y mantendra durante la vida atil del érea planes de
cierre de la instalacion, de manera gue se pueda efectuar de manera segura y se alcancen las
condiciones radiolégicas previas al funcionamiento de la instalacién, aun cuando se deba efectuar
antes de lo planeado.

BASE LEGAL

- Ley N° 28028. Ley de Regulacion del Uso de Fuentes de Radiacion lonizante. Ministerio de
Energia y Minas. Art. 4°,

- Decreto Supremo N°. 041-2003-EM, Reglamento de la Ley No. 28028 (Art. 20° y 23°).

- Norma Técnica IR.002.2012, sobre “Requisitos de Proteccién Radiolégica y Seguridad en
Medicina Nuclear”, IPEN. (numeral 1002, 1101, 1102, 1103, 1104).

PROCEDIMIENTO

1. Si se proyecta el cierre de Medicina Nuclear definitivo, serd necesario presentar también a la
Autoridad Reguladora (OTAN) el destino final de las fuentes utilizadas para calibraciones e
informar sobre los desechos radiactivos, cuya evacuacion final se realizard cuando este por
los niveles de fondo.

En el caso de transferencia o comercializacion del Departamento de Medicina Nuclear , se
realizara la contabilidad detallando todos los bienes que se entregan, con los manuales de
proteccién y seguridad, e informando este proyecto a fa Autoridad de acuerdo con lo
establecido por las normas vigentes.

El titular de la licencia daré aviso por escrito a la Autoridad Local (OTAN) sobre el cese de
operacién, desmantelamiento o cierre, cuando menos, 30 dias hébiles antes de la fecha en
que se pretende dejar de operar.
Inicic de! Tramite se realizara en la direccién de la Oficina Técnica de fa Autoridad Nacional
(OTAN). Para lo cual se debe presentar:

s Solicitud dirigida a la OTAN.

= Plan de cierre previsto.

» Gestién prevista de las fuentes radiactivas y desechos radiactivos producidos.

* Procedimientos para las tareas de cierre.

e  Comprobante de depdsito de derechos de licencia.

» La solicitud debe ser presentada 30 dias antes de cerrar las operaciones.

e La Resolucion de cierre se hara luego del informe final satisfactorio de la OTAN.
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5. Procedimientos para las tareas de cierre:
El plan de cierre se hara efectivo cuando el titular de la licencia de operacion en conformidad con el

Director Ejecutivo del Departamento de Medicina Nuclear autorice el cierre definitivo, para lo cual
se tiene que cumplir segiin el siguiente cronograma:

Primer mes Segundo mes Tercer mes
Gestion desechos Presentacion de solicicutd Retirc desechos radiactivos
radiactivos ante OTAN, para el cierre (una vez alcanzado el nivel
de la instalacion {30 dias de dispensa
antes de cerrar las
operaciones).
Solicitud para retirada de Procedirmiento para Gestion de la licencia de
fuentes de referencia (Cs- | desmontar la camara cierre.
137, Ba-133, Co-60) hacia | gamma SPECT, (En Se presentara la evidencia
[PEN (cementerio coardinacion con el objetiva que demuestre que
Huarangal fabricante y el éarea de los desechos radiactivos y
mantenimiento del hospital) | las fuentes en desuso han
sido retirados de la
instalacion, observando los
requisitos establecidos en
las regulaciones vigentes
Cese de las operaciones Cierre definitivo

6. Gestién prevista de las fuentes radiactivas y desechos radiactivos producidos

i, Todos los desechos radiactivos ubicados en los diversos tachos plomados del cuarto
de desechos del departamento deberan gestionarse como tal, segin el
“PROTOCOLO DE DESECHOS RADIACTIVOS”

ii. En el caso de los desechos radiactivos de 1-131, se esperara que decaiga por un
tiempo aproximado de tres meses, durante este tiempo se quedara cerrado.

ii. Durante este tiempo se procedera con el retiro de los equipos SPECTs y otros.

iv. Una vez que los desechos alcancen el nivel de dispensa, seran evacuados como
desecho comdin.

vi. Las fuentes de referencia usadas para control de calidad (Cs-137, Ba-133, Co-60),
seran destinadas hacia IPEN {Cementerio de Huarangal), previa sclicitud de traslado.

vii. Una vez cuiminada la gestion de los desechos radiactivos, presentara la evidencia
objetiva que demuestre que los desechos radiactivos y las fuentes en desuso han
sido retirados de la instalacion, observando los requisitos establecidos en las
regulaciones vigentes.
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ANEXO N° 11:
PLAN DE CAPACITACION PARA RECURSOS HUMANOS DEL DEPARTAMENTO
DE MEDICINA NUCLEAR

INTRODUCCION

La Medicina Nuclear, si bien ha desarrollado técnicas de diagndstico y de terapia, constituye
una especialidad con caracteristicas particulares que hacen aconsejable su tratamiento por
separado en los aspectos relacionados con ios recursos humanos.

La formacién de profesionales Médicos, Fisicos Médicos, Ingenieros, Tecnologos Médicos y
otros involucrados, debe estar orientada no solamente a obtener resultados de la mejor calidad
alcanzable, sino que ello también, a lograr que ocurra con el menor perjuicio posible para la
salud de los pacientes.’

Como parte de la implementacion del Programa de Garantia de Calidad en Medicina Nuclear,
la institucién presenta el Plan de Capacitacién para Recursos Humanos del Departamento de

Medicina Nuclear.

OBJETIVO

Formar y capacitar a profesionales Médicos Nucleares, Fisico Médicos y/o Ingenieros
Electronicos, Tecnélogos Médicos para fortalecer los conocimientos tedricos y practicos en
medicina nuclear.

METODOLOGIA

El Departamento de Medicina Nuclear, a través de la Direccion de Radioterapia y Medicina
Nuclear y en coordinacién con el Departamento de Educacion presenta el Plan Anual de
capacitacién para los recursos humanos que laboran en el Departamento de Medicina Nuclear.
Fste Plan detalla el contenido de la capacitacion de profesionales, a quienes se les brinda esta
capacitacién de manera presencial, y/o semipresencial y que serd aprobado por el Comité de
Garantia de la Calidad del Departamento de Medicina Nuclear. Asimismo se designara el
Coordinador Técnico de la ejecucién de este Plan.

De acuerdo con fa Autoridad Reguladora se debe establecer un programa de entrenamiento

para:

= Oficial de Proteccion Radioldgica
+  Miembros del Comité de Proteccion Radiologica

+« Médicos Nucleares

SUFERGSN
SN
4

* Organizacion, desarrollo, garantia de calidad y radioproteccion en los servicios de radiologia: imaginologia y
radioterapia, Organizacién Panamericana de la Salud, Organizacion Mundial de la Salud, Diciembre 1997, Washingtan

D.C.
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« Fisicos médicos
+ Tecnélogos Médicos

4. Programa de capacitacion

El trabajador ocupacionaimente expuesto debe ser instruido en proteccion radiologica antes de
asumir sus tareas en:

N Obtener [z licencia que le corresponde al TOE;
m  Uso y operacion seguros del equipo,

B Instrucciones que deben ser provistas a los pacientes y a los ayudantes de los
pacientes;

m  Normas y procedimientos institucionales de proteccién radiolégica (incluyendo
simulacros de emergencia);

m  Revisar el cumplimiento de los programas de Garantia de Calidad y Control de
Calidad

m  Los resultados de revisiones y analisis de incidentes y accidentes que hayan ocurrido
en la institucién u otra parte.

También hay un proceso que asegura que aquellos terceros contratados de quienes pueda
depender la proteccion radiolégica (ej. ingenieros de mantenimiento) estén apropiadamente
entrenados y cualificados.

Ademas del TOE dentro del departamento de medicina nuclear, el personal de apoyo recibe
instrucciones de Proteccion Radiolégica:

® Enfermeras en piso con pacientes radiactivos;

® FEl personal que no pertenece a la practica de medicina nuclear pero necesite entrar a
zonas controladas {ejemplo personal de limpieza);

® El personal que transporte pacientes radiactivos o materiales radiactivos dentro de la
institucion;

® Entrenamiento basico y continuo para todos aquellos que tengan responsabilidades
en la operacion del equipo o en la preparacion de radiofarmacos;

® Educacion continua para todos aquellos gue tengan responsabilidades operacionales
en una instalaciéon de medicina nuclear,

® Es esencial que todo el personal reciba actualizaciones regulares en aspectos de
proteccidn radiologica;
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La educacion continua debe ser documentada.

Programa de entrenamiento de Proteccion Radiolégica

*

* ¢ 4 ¢ 0 4+ + o+

*

Fisica basica de las radiaciones

Efectos bioldgicos de la radiacidn

Estandares internacionales en proteccion radiolégica
Responsabilidad y tareas

Manejo seguro de materiales radiactivos

Proteccion radiologica ocupacional

Exposicion médica

Manejo de desechos radiactivos

Proteccion del puablico

Preparacién para emergencias

Organizacion de proteccion radialogica

5. Registro de entrenamiento

Los registros deberian incluir fa siguiente informacién:

d)

e)

individual y co

Nombre(s) de la persona(s) que dicta(n) la instruccién o entrenamiento;
Nombre(s) de la persona(s) que recibe(n) fa instruccién o entrenamiento;
Fecha y duracion de la instruccion o del entrenamiento;

Lista de los topicos tratados;

Copia de los certificados de entrenamiento.

6. Proceso de Evaluacién

lectivo.

Para evaluar a los educandos, se utilizaran los puntajes sistematizados por materia de modo
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INEN

6.1. Metodologia de la evaluacién

El indicador empleado para evaluar al capacitado es la nota con nimeros arabigos o su equivalente
con letras alfabéticas. La aprobacién del modulo estard comprendido entre las notas 13 ~ 20 o su
equivalente A — D. La nota desaprobatoria es menor a 13 (0 -12) o la letra E, tal como se muestra

en el Cuadro N° 1.

Cuadro N* 1
Niveles de Aprobacion de la
Capacitacién

‘Nive

Aprobacion
<13 | E | Desaprobado
13- 15 D Aprobado
16 - 17 c Aprobado
18-19 B Aprobado
20 A Aprobado

6.2. Remision de Resultados de la Evaluacion

Dichos resultados serén dados a conocer a cada uno de los evaluados en forma individual y

7. RESPONSABILIDADES

El Comité de Garantia de Calidad de Medicina Nuclear seré responsable de la implementacion de
este Plan.

R
..Q\,\c. Oy o

St
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ANEXO N° 12 .
DIAGRAMA DE FLUJO GENERAL DEL PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA DE
MEDICINA NUCLEAR

Grupo de auditoria

Examen administrativo

Evaluacidn de seguridad y
riesgos

Actividades ordinarias
de medicina nuclear

N Examen clinico

Examen de gestion de la
calidad

N

Medida preventiva o
correctiva
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ANEXO N° 13
INSTRUCTIVO PARA LA AUDITORIA DE CALIDAD EN MEDICINA NUCLEAR

desarrolia a continuacion®

1.

1.1.

GESTION Y DESARROLLO DE RECURSOS HUMANOS

ESTRATEGIAS Y OBJETIVOS

Para el éxito de cualquier actividad resulta fundamental una clara estrategia y una gestion eficiente,
y la medicina nuclear no es una excepcion.

LISTA DE COMPROBACION N° 1.

ESTRATEGIAS Y POLITICAS

1.1.1 4 Se rige el servicio de medicina nuclear
por objetivos especificos trazados a
nivel nacionai?

1.1.2 iSe rige el servicio de medicina nuclear

por objetivos especificos trazados por la
administracién del Instituto/hospital?

{Hay suficiente coordinacién con
radiologia, oncologla y cardiologia®?

iTiene el departamento de medicina
nuclear un organigrama escrito? &
Esta actualizado?

dindica el organigrama los conductos
de comunicacion y [as lineas de
autoridad en el departamento de
medicina nuclear?

iEs apropiada la gama de servicios
terapéuticos y de imaginologia al
tamafio y el alcance del servicio
clinico del Instituto/hospital?

&Se incluyen entre los objetivos del
servicio de medicina nuclear fa
prestacion de servicios para solicitudes

--urgentes?

2 Adaptadao de Auditorias de Gestidn de la Calidad en Précticas de Medicina Nuclear. Organismo internacional de Energia
Atdmica. Viena 2009.
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1.1.8 4Se incluyen entre los objetivos del A
servicio de medicina nuclear fa
prestacion y el mantenimiento de
cuidados de alta calidad mediante [a
auditoria y el control de calidad desde
el punto de vista clinico?

1.1.9 iTiene el departamento un plan B
de actividades incorporado en el
Plan Qperativo Institucional?

1.1.1¢ | ¢Tiene el departamento una B
estrategia respecto de los
adelantos registrados en el
diagndstico y el tratamiento?

1.1.11 Si el Instituto/hospital no presta una B
gama completa de servicios de
medicina nuclear, itiene el
departamento una estrategia o politica
para recomendar el acceso a
investigaciones diagnésticas, como
exige la atencion adecuada de los
pacientes en otros lugares?

servicios de satélite (p.ej., apoyo
técnico y clinico para ofros hospitales)
iesta definida claramente la
responsabilidad en relacién con la
prestacidn de estos servicios?

'1.1 2 En los casos en que se prestan B

1.2.  ADMINISTRACION Y GESTION

La administracion y gestion son fundamentales para una empresa eficiente y de éxito; esto se
Zjaplica igualmente al sector de la medicina nuclear.

LISTA DE COMPROBACION N° 2. ADMINISTRACION Y GESTION

1.2.1 4Se realiza un examen periédico de los B
procedimientos de trabajo utilizados en
las zonas de recepcion?

1.2.2 4Hay un protocolo para tratar los B
formularios de solicitud incompletos?

1.2.3 LQué factores de calidad se han B
establecido para atender a las
solicitudes durante el tiempo de
demanda maxima?
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1.2.4 4Son examinadas, justificadas y A
aprobadas todas las solicitudes por un
médico especializado en medicina
nuclear?

125 iDispone el departamento de A
procedimientos operacicnales
normalizados escritos para todas las
tareas, incluso operacionales,
administrativas, técnicas y clinicas?

1.2.6 ..Se determina en los procedimientos A
operacionales normalizados el nivel
de los operadores y profesionales
competentes?

1.2.7 iRecae la responsabilidad final de A
un procedimiento de medicina
nuclear en un médico debidamente
cualificado?

1.2.8 4Realiza un examen periddico de la A
gestion de la calidad un fisico
médico designado?

1.2.9 {Realiza un examen periédico A
de la gestién de la calidad un
farmacéutico registrado?

1.2.10 LExiste un mecanismo para B
tratar los defectos o
deficiencias?

DESARROLLO DE RECURSOS HUMANQS

Z/Los recursos humanos pueden definirse como el total de conocimientos, técnicas, habilidades

creativas, talentos y aptitudes de la fuerza de trabajo. Los recursos humanos acttian como el centro

( que controla todos los demds recursos de una empresa, lo que también es valido en la medicina
nuclear.

LISTA DE COMPROBACION N° 3. DESARROLLO DE RECURSOS HUMANOS

LEstan debidamente capacitados
todos los funcionarios y los
especialistas cualificados para su
descripcién de puesto?
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1.3.2 {Tienen todos los funcionarios del B
departamento una descripcion de
puesto escrita en fa que se indiguen
sus obligaciones y responsabilidades
claramente?

1.3.3 iHay un sistema de ensefianza y B
desarrollo profesional continuo
para todas las categorias de
personal?

1.34 LHay programas de capacitacion de B
especialistas para que tecndlogos 0
radidgrafos en medicina nuclear
trabajen en esta esfera?

1.3.5 iEstan capacitados todos los 8
funcionarios det “laboratorio
caliente” en la manipulacién segura
de los radiofarmacos?

1.3.6 4Se dispone de suficientes B
instrumentos para la supervision
objetiva de la capacitacion?

1.3.7 48e realiza un examen periodico B
del rendimiento para determinar
las necesidades de capacitacion?

1.3.8 &Hay una formacion profesional B
periddica en seguridad y proteccién
radiolégicas?

&Tienen los funcionarios acceso a B
ensefianza

en la web, y a libros actualizados y
publicaciones periédicas?

2, GESTION DE RIESGOS
24. CUMPLIMIENTO EN MATERIA DE IRRADIACION, REGLAMENTACION Y
SEGURIDAD

El cumplimiento de todos los reglamentos pertinentes y de las buenas practicas de irradiacion en la
medicina nuclear es de maxima importancia.
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LISTA DE COMPROBACION N° 4. CUMPLIMIENTO EN MATERIA DE IRRADIACION,
REGLAMENTACION Y SEGURIDAD

inen,

LEsta autorizado el departamento
oficialmente por una autoridad
nacional reconocida?
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iSe refieren las normas radiolégicas a
directrices nacionales o hacen
referencia cruzada a normas
internacionales?

éHan firmado todos los funcionarios
para confirmar que han leido vy
entendido las normas locales?

LEstan todas las fuentes radiactivas
identificadas y almacenadas
apropiadamente?

{Se comprueban peridédicamente
todas las fuentes de calibracién
selladas, se someten a contabilidad
cruzada y se comprueba que no
tengan fugas?

{Hay alguna monitorizacion periddica
del personal de medicina nuclear para
determinar la exposicién a radiaciones,
mediante, por ejemplo:

—Dosimetros OSL;

iSe dispone de ropa protectora,
guantes, protectores de jeringuillas,
tenazas de manipulacién, etc.

{Hay instalaciones adecuadas para la
administracién de radiofarmacos, terapia y
aerosoles radiactivos?

I3

#Se han clasificado |las zonas como
supervisadas” o “controladas” de
conformidad con las Normas béasicas de
.seguridad {NBS) y/o los reglamentos
locales?

2.1.10

&Hay un procedimiento para actuar ante
un incidente de derrame o
contaminacion?
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{Hay medios para prevenir el acceso no A
21,11 | autorizado a zonas supervisadas y
controladas?

{Existen sefiales de radiacion en A
2.1.12 | |ugares destacados (en los idiomas
locales) a la entrada de zonas
supervisadas y controladas?

2113 | (iRecibe todo el personal del A
departamento instrucciones y
capacitacion sobre procedimientos
locales y precauciones de seguridad
para |a proteccion de los pacientes y el
personal cuando comienza a trabajar en
la medicina nuclear?

2.1.14 | (Se realizan evaluaciones oficiales de A
riesgos y/o estudios del deparfamento y
el equipo por personal designado?

2.1.15 | &Se dispone de dispositivos de A
monitorizacién radicldgica funcionales y
debidamente calibrados?

¢Hay procedimientos detallados para la A
2.1.16 | manipulacion de especimenes de
pacientes (sangre, orina, efc.)?

&Hay procedimientos oficiales para [a A
P.1.17 | disposicién final de desechos radiactivos
liquidos y sdlidos?

| {Se comprueba periddicamente &l nivel A
#£.1.18 | de desechos en relacién con el limite de
disposicién final autorizado?

4Hay una politica sobre el transporte de A
2.1.19 | materiales radiactivos?

2.2. PROTECCION RADIOLOGICA DEL PACIENTE

El servicio centrado en el paciente es fundamental para el éxito de la medicina nuclear, y elio
incluye todas las debidas consideraciones con respecto a la proteccion radiolégica del paciente.
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LISTA DE COMPROBACION N° 5. PROTECCION RADIOLOGICA DEL PACIENTE

4Hay pracedimientos operacionales
normalizados para identificar
correctamente a los pacientes antes de la
administracion de los radiofarmacos?
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222

iHay procedimientos operacionales
normalizados para indagar si las mujeres
en edad de procreacion estén
embarazadas o lactando?

223

iSe dan instrucciones escritas y verbales a
los pacientes antes y después de la
administracién de radiofarmacos?

224

{Se mide Ia actividad en la dosis de cada
paciente antes de la administracion y se
anota en el historial del paciente?

225

4Hay un procedimiento operacional
normalizado para verificar que las dosis de
radiactividad no exceden de los valores de
referencia consignados en las NBS [4], en
los reglamentos nacionales o en los
reglamentos o directrices internacionales?

226

;Se dispone de una persona debidamente
capacitada en [a institucion que pueda
estimar la dosis de radiacion efectiva a los
pacientes después de [a administracion de
radiofarmacos?

“N2.27

iDispone de instrucciones escritas, el
personal para decidir cuéndo dar de alta a
los pacientes después de administrarse la
terapia?

228

{Hay procedimientos operacicnales
normalizados adecuados para minimizar el
riesgo de una mala administracion de
radiofarmacos?

229

4Hay procedimientos operacionales
normalizados adecuados para minimizar el
riesgo de exposiciones miltiples?

r‘“.-‘"".""‘--r.._ .
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2.3. EVALUACION Y GARANTIA DEL SISTEMA DE CALIDAD

Los manuales v los sistemas de calidad deberian examinarse periédicamente para garantizar el
cumplimiento de las normas.

LISTA DE COMPROBACION N° 6. EVALUACION Y GARANTIA DEL SISTEMA DE CALIDAD

2.3.1 | L.Se establecen normas para el servicio B
de medicina nuclear, preferiblemente en
forma de un manual de calidad (que
incluya diagramas de flujo operacionaies,
procedimientos operacionales
normalizados, etc.)?

2.3.2 | {Hay sistemas para supervisar el B
cumplimiento de las normas, con criterios
definidos de aceptabilidad?

2.3.3 | {Realiza habituaimente el departamento B
autoevaluacionesfauditorias?

2.3.4 | {Hay un sistema para evaluar la B
satisfaccion de los clientes y el grado de
satisfaccion de los médicos remitentes?

2.3.5 | iHay un procedimiento operacional B
normalizado para manejar ios casos de
incumplimiento, incluso el registro y
correccion/prevencion?

4Hay un mecanismo para supervisar los B
datos con el fin de garantizar la mejora de
la calidad?

2.3.7 | iParticipan todos los funcionarios en el B
examen y la supervisién metodicos de la
calidad?

2.3.8 | iSe compran todos ios elementos de B
equipo en funcién de las especificaciones
técnicas efaboradas por una persona
competente conjuntamente con los
usuarios?

2.3.9 | iSe utilizan las especificaciones para el B
ensayo de aceptacién del equipo?

4Hay un programa de garantfa de calidad, A
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2.3.10 | con la calibracion e inspeccidn periddicas
de todo el equipo (p.ej., calibrador,
contadores gamma, monitores de
radiacion, camaras gamma tomogréaficas,
contadores para estudiar la actividad del
tiroides, sondas gamma, de conformidad
con las NBS [4], y las normas y los
regltamentos internacionales y locales?

iSe registran, evallan y examinan B
2.3.11 | habitualmente los resultados de todos los
programas de gestién de la calidad antes
sefalados?

$Hay un procedimiento para garantizar A
2.3.12 | que no se utilicen los equipos o
materiales gue no superan una prueba de
calidad a menos que lo autorice
concretamente un miembro designado del
personal?

4Se definen niveles de medidas y A
2.3.13 | responsabifidades para determinar
cuando ef equipo debe ser reparado,
sustituido o retirado del servicio?

i{Hay planes de mantenimiento, B
,2.3.14 reparacion y sustitucion establecidos para
todo el equipo principal {interno ©

externo)?

{Participa el departamento en programas B
2.3.15 | externos de gestién de la calidad?

~2\2.4. CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO DE IMAGINOLOGIA

“FI establecimiento de un sistema integral de control de calidad de todo el equipo de imaginologia
+-Jes indispensable para lograr investigaciones éptimas de los pacientes en medicina nuclear. La lista

que figura a continuacién no es exhaustiva, pero constituye una lista de comprobacion
fundamental.

LISTA DE COMPROBACION N° 7. CONTROL DE CALIDAD PARA EL EQUIPO DE

IMAGINOLOGIA

2.4.1 | {Estén en uso clinico politicas y B
protocolos documentados sobre la
operacion y el control y garantia de
calidad de todo el equipo de
imaginologia?
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242

iSe ajustan estas politicas a los
manuales de instruccion de los
fabricantes?

2.4.3

4Hay documentos en que se detallan los
resultados reales del control de calidad y
las mediciones del rendimiento de las
camaras gamma?

244

iHay una politica escrita para especificar,
adquirir y comprobar nuevos equipos de
imaginologla?

245

4Hay una inspeccion fisica sistematica del
equipo informdtico, incluidos los
cabezales de los detectores, del blindaje,
efc?

2486

&Se realiza con caracter periddico una
comprobacion, un examen de los
resultados y un anélisis de tendencias en
relacién con:

~Uniformidad,
-Uniformidad intrinseca;

-Uniformidad intrinseca con respecto a
las ventanas de energia;

-Uniformidad intrinseca para varias
energias,

~Uniformidad del sistema?

247

4Se realiza habitualmente una
comprobacion, un examen de los
resultados y un andlisis de tendencias en
relacién con:

—Resolucién espacial;

—Resolucién espacial intrinseca
(cualitativa),

-~Resolucién espacial intrinseca
(cuantitativa);

-Resolucién espacial del sistema
(cualitativa),

~Resolucién espacial del sistema
(cuantitativa)?

248

-Se efectia sistematicamente una
comprobacién, un examen de los
resultados y un analisis de tendencias en
relacién con:
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—Lineafidad espaciat (distorsién);
~Linealidad espaciat intrinseca;

-Linealidad espacial del sistema?

2.4.9

48e realiza periddicamente una
comprobacion, un examen de los
resultados y un analisis de tendencias en
relacion con:

~Comportamiento de |a tasa de recuento;

~Comportamiento de la tasa de recuento
intrinseca;

~Comportamiento de la tasa de recuento
maxima;

~Comportamiento de la tasa de recuento
del sistema?

24,10

48e realiza periddicamente una
comprobacién, un examen de los
resultados y un analisis de tendencias en
relacién con:

~Sensibilidad del sistema;
-Sensibilidad de la fuente puntual;

—-Sensibilidad del ptano?

2.4.11

Se realiza periddicamente una
comprobacién y examen de:

~Registro espacial de ventanas multiples;

~Variacién angular de la posicién
espacial;

—Resolucién espacial de imagenes de
cuerpo entero?

2.5,

SISTEMAS INFORMATICOS Y MANIPULACION DE DATOS

" Las computadoras han sido fundamentales para la practica de la medicina nuclear durante muchos
' afios, sobre todo porque la extraccién de informacion funcional normalmente necesita un analisis

de las iméagenes de los pacientes.
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LISTA DE COMPROBACION N° 8. SISTEMAS INFORMATICOS Y MANIPULACION DE DATOS

2.5.1 | éHay una politica para la adquisicion e B
instalacién de computadoras y la
aceptacion de equipos y programas
informaticos?

252 | iHay una politica escrita sobre mejoras B
de equipos y programas informaticos?

253 iHay un procedimiento escrito para B
evaluar la integridad de los datos luege
de una revision importante de los

programas informéaticos con respecto a:

—Pérdidas de la tasa de recuento;
—Enmarcacién de datos;
~Cuantificacién de imagenes;
~Aritmética de imagenes;

—Aritmética de curva actividad-tiempo?

2.54 | {Hay una politica sobre gestién de la B
calidad de los programas informaticos de
la institucién?

:12.6. ENSAYOS DE ACEPTACION

+/ La primera medida crucial después de la instalacion del equipo de imaginologia es {a evaluacion
inicial o el ensayo de aceptacion, gue no sélo incluye la confirmacién de que el instrumento
funciona segln las especificaciones, sino también {a evaluacion de su comportamiento en las
condiciones que se presentan en la practica clinica. Estos ensayos deberian ser independientes de
los que efectda el fabricante.

Estos ensayos deberian llevarse a cabo inmediatamente después de la instalacién. El usuario no
deberia aceptar un instrumento que no funcione conforme a las especificaciones. Ningln
instrumento deberia utilizarse de ordinario a menos que haya demostrado en los ensayos de
aceptacion que funciona éptimamente. Siempre que el equipo funcione segun las especificaciones
y haya demostrado que es seguro, deberia realizarse un nimero limitado de estudios de pacientes
como parte del procedimiento de aceptacion.

' ‘Los ensayos de aceptacién exigen dispositivos de ensayo especiales, fantomas y programas
informaticos de evaluacion. La cuantificacién de los ensayos es fundamental para comparar los
resultados con las especificaciones y obtener valores de referencia para comparaciones futuras.
Por lo tanto, se recomienda que el vendedor suministre instrumentos especializados y programas
informaticos para la ejecucion de los ensayos de aceptacion, y que el ingeniero de la empresa lleve
a cabo estas pruebas en el lugar bajo la supervision del usuario. Este ultimo puede optar por
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efectuar pruebas adicionales para confirmar el rendimiento del equipo y utilizar estos resultados
como referencia para futuros controles de calidad. De ser necesario, el usuario deberfa invitar a un
experto competente para que participe en los ensayos de aceptacién y la evaluacion de los
resultados. La lista que figura a continuacién no es exhaustiva, pero constituye una lista de
comprobacion fundamental.

LISTA DE COMPROBACION N° 8. PRUEBAS DE ACEPTACION

2.6.1 | {Hay una politica para la compra de A
equipo certificado con la marca “CE” o
que haya sido examinado por una

autoridad nacional (semejante a la FDA)?

28.2 | (Se ajustan las politicas anteriores a las A
publicaciones del OIEA/Comisidn
Electrotécnica Internacional
(CEl)/National Electric Manufactures
Association (NEMA) v al manual de
instrucciones del fabricante?

2.6.3 | ‘Hay documentacion en que se compara B
la oferta con la entrega real?

264 | LComo los resultados del ensayo de los B
fabricantes se comparan con los ensayos
de aceptacién independientes?

2.6.5 | /Se aplican procedimientos intrinsecos A
de la NEMA con respecto a lo siguiente:

-Resolucién de la energia;
~Uniformidad del campe de inundacion;
—Resolucién espacial,

—Linealidad espacial;

~Comportamiento de la tasa de recuento
y tasa de recuento méxima;

~Registro espacial de ventanas
multiples?

4Se aplican procedimientes extrinsecos A
(sistema) de [a NEMA con respecto a:

—Uniformidad del campo de inundacién;

—-Resolucién espacial con y sin
dispersion;
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~Sensibilidad en relacién con cada
colimador;

-Fuga del blindaje del cabezal del
detector?

287 iSe realizan los siguientes ensayos de A
aceptacion con respecto a la tomografia
computarizada por emisién de foton
Unico (SPECT) (no de la NEMA) para:

—Centro de rotacién SPECT,
-Errores de linealidad angular;
—Uniformidad,
- Uniformidad de corte tomografico;
- Uniformidad rotacional;

—-Sensibilidad de volumen del sistema
(NEMAY;

—Resolucion tomogréfica;

-Resolucién tomografica en aire
(NEMA);

- Resolucidn tomografica en un medio de
dispersion (NEMA);

~Ensayo del grosor del corte (OIEA);

—-Comprobacion del comportamiento total

(fantoma de espectro de datos)
Asociacidon Americana de Fisicos en
Medicina (AAPM):

-Uniformidad tornogréafica;

-Resolucién tomografica (esferas y
barras);

-Contraste?

2.6.8 iSe llevan a cabo ensayos especificos A
de los sistemas de detectores muitiples
con respecto a [o siguiente:

-Registro de detectores mdltiples;
—Sensibilidad coincidente;

~Calibracién de pixeles coincidentes;

~Centro de rotacion coincidente?
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3. SERVICIOS CLINICOS GENERALES

31. ASPECTOS GENERALES — SERVICIOS CLINICOS
El objetivo de esta seccion es estudiar aspectos de los servicios clinicos.

LISTA DE COMPROBAGION N° 10, ASPECTOS GENERALES —SERVICIOS CLINICOS

3.1.1 | éSe aplican los principios de las NBS en A
los servicios clinicos de medicina
nuclear?

3.1.2 | iSe realiza un examen periédico de los B
plazos establecidos desde la fijacion de
1a cita hasta la exploracion y su

notificacion?
3.1.3 | {Hay médicos disponibles para dar B
respuesta a las preguntas de los
pacientes?
&Hay un sistema de supervision de B

pacientes durante el tiempo en que éstos
se encuentran en el departamento de
medicina nuclear?

4Hay una politica especifica para : A
pacientes pediatricos de medicina
nuclear, incluso ajuste de dosis,
sedacién, etc.?

&Hay una supervisién médica apropiada A
durante las intervenciones de medicina
nuclear como diuréticos, inhibidores de
ECA, efc.?

{Se presta asesoramiento médico antes B
de obtener el consentimiento informado
de los pacientes, concretamente para la
terapia?

3.2. PROCEDIMIENTOS CLiNICOS— DIAGNOSTICO
'3.2.1.  Procedimientos imaginoldgicos
La institucién deberia proporcionar al grupo de auditoria informacion detallada sobre los aspectos

mencionados a continuacién para cada tipo de procedimiento clinico, es decir, estudios planares,
dindmicos o tomograficos. Deberian incluirse varios ejemplos de al menos las siguientes

investigaciones:
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Exploracién del tiroides (y/u otra escintigrafia planar), exploracion o¢sea de cuerpo entero,
renograffa, varios tipos de estudios tomogréficos (p.ej., huesos, tumores), estudio planar de
perfusion del miocardio y/o SPECT.

3.2.2. Evaluacién de estudios clinicos de imagenes

- Problema clinico. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en cuenta al
menos los siguientes aspectos: idoneidad de la solicitud clinica; informacion sobre las
intervenciones y estudios diagnésticos anteriores.

- Preparacion del paciente. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en
cuenta al menos los siguientes aspectos: ;se suministrd informacién adecuada? Se
obtuve informacién sobre embarazo/lactancia, hidratacién, ayuno, etc.? Las cuestiones
sobre la terapia que puedan influir en el estudio deberian registrarse. ;Se obtuvo
consentimiento informado, en especial para |a terapia con radionucleidos?

- Radiofarmacos. Al evaluar este pardmetro, los auditores deberian tomar en cuenta al
menos los siguientes aspectos: ¢se escogio el radiofarmaco correcto? (Esté la actividad
en conschancia con los niveles de orientacién nacionales/internacionales? (Qué
procedimientos de CC se realizan? ;Qué medidas estaban establecidas; por ejemplo,
identificacién del paciente, lectura de la etiqueta de la jeringuilla, etc., para evitar una mala
administracion (radiofarmaco y actividad).

- Parametros de adquisicién. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en
cuenta al menos los siguientes aspectos: tipo de estudio (planar frente a SPECT, estatico
frente a dindmico, etc.); ajuste del equipo (colimador, tamafio de matriz, recuento
total/tiempo de adquisicion, etc.).

- Parametros de procesamiento, si procede. Al evaluar este parametro, los auditores
deberian tomar en cuenta al menos los siguientes aspectos ¢se ha hecho la eleccion
correcta de un algoritmo validado para la reconstruccién y analisis de imagenes?

- Imagenes. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en cuenta al menos los
siguientes aspectos: exhaustividad del estudio adquirido; artefactos debidos 2 [a técnica de
adquisicién de la cémara; factores relacionados con el paciente; calidad global; v
biodistribucidn imprevista del radiofarmaco.

- Informe final. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en cuenta al menos
los siguientes aspectos: Evaluar si el informe se ajusta a las directrices nacionales e
internacionales y responde a la cuestion clinica.

- informacion, si se dispone de ella. (Formacién correlativa de imagenes, otras pruebas
clinicas y/o diagnéstico histopatologico, eic.).

3.2.3. Examen de practicas clinicas

Los procedimientos clinicos deben ser evaluados aplicando los criterios de la medicina basada en
la evidencia, segin las normas internacionalmente aceptadas, que pueden consultarse en
direcirices publicadas y en publicaciones actualizadas. Aplicando estas normas los estudios
deberian evaluarse y clasificarse con arreglo a las siguientes categorias:

—Categoria |-  Se ajustan completamente a las  directrices publicadas
{nacionalesfinternacionales),

—Categoria li: Aceptables, pero podrian mejorarse para que se ajusten a la categoria [;

—Categoria Ill: No se ajustan a los criterios de buenas practicas clinicas.

En las auditorias internas se utilizaran estas categorias para evaluar la calidad de los estudios
clinicos. Los auditores externos seguiran el mismo proceso para evaluar los estudios que se les
presenten.
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Recomendaciones: En los procedimientos de diagndstico, la categoria | deberia corregirse
dentro de las cuatro semanas siguientes, y las correcciones de la categoria |l deberian efectuarse
en un periodo de seis meses.

3.2.4. Procedimientos de diagnéstico por imagenes— Cuadro resumido final

Deberia realizarse una seleccién de cada tipo diferente de investigacion para evaluar una buena
practica clinica.
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3.2.5. Procedimientos clinicos — Procedimientos no basados en imagenes

Si se llevan a cabo procedimientos no basados en imégenes, debe disponerse de estudios con
informacién sobre los aspectos que figuran a continuacion para cada tipo de procedimiento.
Concretamente, deberian incluirse los estudios siguientes: determinacion de tasa de filtracion
glomerular (GFR), volimenes de sangre, prueba de Schilling, y linfoescintigrafia de nadulo
centinela.

3.2.5.1. Evaluacion de estudios clinicos no basados en la formacion de imagenes

o] Problema clinico. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en
cuenta al menos los siguientes aspectos: idoneidad de la solicitud clinica;
informacion sobre intervencicnes y estudios diagnésticos anteriores, etc,

o Preparacion del paciente. Al evaluar este parametro, los auditores deberian
tomar en cuenta al menos los siguientes aspectos: ése suministrd informacion
correcta? {Se obtuvo informacién sobre embarazoflactancia, hidratacion, ayuno,
etc.? Las cuestiones relativas a la terapia que puedan influir en el estudio
deberian registrarse. {Se obtuvo consentimiento informado (si procede)?

o Radiofarmacos. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en
cuenta al menos los siguientes aspectos: eleccién correcta del radicfarmaco;
actividad conforme a los niveles de orientacion nacionalesfinternacionales;
procedimientos de CC; identificacion del paciente; medidas para evitar una mala
administracion (radiofarmaco y actividad).

o Protocolo del estudio. Al evaluar este parémetro, los auditores deberian tomar en
cuenta al menos el siguiente aspecto: ise adhiere el protocolo del estudio a las
directrices nacionalesfinternacionales?

o Métodos de calculo, si procede. Al evaluar este parametro, los auditores deberfan
tomar en cuenta al menos el siguiente aspecto: eleccion correcta del algoritmo
validado para el analisis de los datos,

o Informe final. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en cuenta
al menos el siguiente aspecto: ise ajusta el informe a las directrices
nacionales/internacionales y responde a la cuestidn clinica?

o Informacion, si se dispone de ella. {por ejemplo, ofras pruebas clinicas,
diagndstico final histopatolégice y/o clinico, ete.).

3.3. TERAPIA CON RADIONUCLEIDOS

La finalidad de esta seccion es examinar aspectos fundamentales del servicio de terapia con
radionucieidos.

LISTA DE COMPROBACION N °12. ASPECTOS GENERALES —SERVICIO DE TERAPIA
CON RADIONUCLEIRDCGS

{Se aplican los principios de las NBS
en el servicio de terapia con
radionucleidos de medicina nuclear?
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3.3.2

4Hay un procedimiento operacional
normalizado para el servicio de
terapia con radionucleidos?

3.3.3

;Se analiza la idoneidad de las
indicaciones clinicas para la terapia
solicitada y se aprueba por &l
departamento de medicina nuclear o
un especialista equivalente?

3.34

iTiene la dosis radiactiva que sera
administrada al paciente (calculo de
la dosis efectiva absorbida) el
consentimiento de un fisico meédico,
un médico especializado en medicina
nuclear o un especialista
equivalente?

3.3.5

iSe mide individualmente la
actividad administrada y se
comprueba en un calibrador
normalizade que haya sido
comprobado con el radionucleido de
interés para verificar su calidad?

3.36

iSe dispone de instalaciones
apropiadas (salas especializadas)
para pacientes externos e internos?

3.37

{Hay un seguimiento clinico
multidisciplinario de estos pacientes?

3.3.8

4Se dispone de normas escritas para
dar de alta a los pacienies?

3.3.9

4Se mide la dosis de actividad/dosis
emitida del paciente y se registra en
el historial del paciente antes de ser
dado de alta del departamento?

3.3.10

iDispone el paciente de
instrucciones escritas al ser dado de
alta?

3.4. EVALUACION CLINICA

La institucion auditada debe proporcionar la informacidn que figura méas adelante con respecto a

tres procedimientos terapéuticos:

E
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—Problema clinico. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en cuenta al menos Jos
siguientes aspectos: idoneidad de la solicitud de terapia, ¢Se obtuvo informacion sobre terapias,
intervenciones, estudios diagnosticos, etc., hechos con anterioridad?

—Preparacion del paciente. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en cuenta al
menos los siguientes aspectos: ;se facilito informacion correcta? (Se tuvo en cuenta la
informacién sobre embarazo/lactancia, hidratacion, ayuno, etc.? ;Se obtuvo el consentimiento
informado? ;Se registraron ofras cuestiones sobre la terapia que pueden influir en el tratamiento
con radionucleidos? ¢ Se siguid estrictamente el protocolo de identificacion del paciente para evitar
una mala administracion?

— Radiofarmacos. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en cuenta al menos los
siguientes aspectos: eleccion correcta del radiofarmaco. Actividad en conformidad con los niveles
de orientacion nacionalesfinternacionales; procedimientos de CC.

—Protocolo de la terapia. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en cuenta al
menos el siguiente aspecto: ¢se adhiere el protocolo utilizado a las directrices
nacionales/internacionales?

—Métodos de calculo. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en cuenta al menos
el siguiente aspecto: eleccion correcta del algoritmo validado para los calculos dosimétricos.

—informe de alta. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en cuenta al menos el
siguiente aspecto: ;se ajustan las cartas de alta y otros documentos (p.ej., informe de la
monitorizacion radiclégica) a las directrices nacionales/internacionales?

—Seguimiento posterior a la terapia. Por ejemplo, eficacia de la terapia: resultados clinicos.

Los procedimientos terapéuticos debe ser evaluados segln las siguientes categorias, y clasificarse
como:

—Categoria |: Se ajustan completamente a las directrices publicadas (nacionales,
internacionales).

—Categoria il: Aceptables, pero podrian mejorarse para ajustarse a la categoria 1.

—Categoria lll: No se ajustan a los criterios de la buena préactica clinica.

“/En la auditoria interna se utilizaran estos criterios para evaluar la calidad de los procedimientos
terapéuticos. Los auditores externos aplicaran el mismo proceso para evaluar los procedimientos
terapéuticos que se les presenten.

Recomendaciones: En los procedimientos terapéuticos, la categoria Il deberia corregirse de
inmediato. Las correcciones de la categoria Il deberian realizarse en el plazo de seis meses.

3.5. TERAPIA CLiNICA CON RADIONUCLEIDOS -CUADRO RESUMIDO FINAL

Deberia realizarse una seleccion de cada tipo diferente de terapia con radionucleidos para evaluar
una buena practica ciinica.
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