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PREFACIO

En los departamentos de medicina nuclear modernos de los Estados
Miembros resulta fundamental un sistema de gestion eficaz que integre la gestion
de la calidad. E1 OIEA, en la Coleccién de Normas de Seguridad, ha publicado
un requisito de seguridad (GS-R-3) y una guia de seguridad (GS-G-3.1) sobre
sistemas de gestion para todas las instalaciones. Estas publicaciones tratan
sobre la aplicacién de un sistema integrado de gestion aplicable igualmente a
las organizaciones de medicina nuclear.

Los sistemas de gestion de la calidad se mantienen con el propdsito de
mejorar de continuo la eficacia y eficiencia, posibilitando que la medicina
nuclear cumpla las expectativas de su politica de calidad, y satisfaga a sus
clientes. EI OIEA tiene un largo historial en la prestacion de asistencia a sus
Estados Miembros en materia de medicina nuclear.

Las auditorias y evaluaciones periddicas de la calidad son indispensables
para los departamentos modernos de medicina nuclear. Y lo que es més
importante, todo el proceso de gestién de la calidad y auditoria tiene que ser
sistemadtico, orientado a los pacientes y basado en los resultados. En la gestion
de los servicios también deberia tenerse en cuenta la diversidad de los servicios
de medicina nuclear en el mundo entero y las contribuciones
multidisciplinarias. Entre estas dltimas se cuentan los procedimientos clinicos,
técnicos, radiofarmacéuticos y de fisica médica. Los aspectos de la seguridad
radioldgica y la proteccion de los pacientes también deberian formar parte
integrante del proceso. Este tipo de enfoque garantiza la coherencia en la
prestacién de servicios seguros, de buena calidad y de categoria superior a los
pacientes.

En los servicios de medicina nuclear se utiliza cada vez mas la medicina
basada en la evidencia y los protocolos clinicos normalizados, y algunos de ellos
se recomiendan en numerosas publicaciones del OIEA; por ejemplo, el manual
de recursos de medicina nuclear (Nuclear Medicine Resources Manual).
También cabe hacer referencia a otras publicaciones del OIEA como la
Coleccion de Normas de Seguridad, que incluye los reglamentos para el
transporte seguro de materiales nucleares y sobre la gestion de desechos, ya
que todas ellas tienen un impacto en la prestacion de los servicios de medicina
nuclear.

El principal objetivo de esta publicacion es el establecimiento de un
programa para la ejecucion de un proceso sistematico anual de auditoria en la
esfera clinica. Cada seccion se presenta con una serie de preguntas
relacionadas con componentes especificos de los servicios de medicina nuclear.
Estas preguntas no lo abarcan todo y para abordarlas debidamente resulta
indispensable la ayuda profesional. No se pretende que se respondan todas. La



metodologia de auditoria de gestiéon de la calidad que se establece en la
presente publicacién se ha disefiado para que pueda aplicarse a una diversidad
de circunstancias econdmicas. Un resultado clave deberia ser una cultura mediante
la cual se examinaran los elementos fundamentales del servicio clinico para lograr
mejoras constantes en la medicina nuclear.

La presente publicacion deberia revestir interés para los médicos especializados
en medicina nuclear, radidlogos, radiofarmacéuticos, fisicos médicos, tecn6logos
y pedagogos. También deberia resultar de interés para quienes se ocupan de los
sistemas de gestion de la calidad y auditoria. E1 CD-ROM anexo contiene las
listas de comprobacion incluidas en esta publicacion para efectuar ejercicios de
autoevaluacion. También pueden utilizarlas equipos multidisciplinarios que
participan en comprobaciones y auditorias anuales de gestion de la calidad.

El OIEA agradece con reconocimiento las aportaciones de los
colaboradores de esta publicacién, asi como la labor de los revisores.

Los funcionarios del OIEA encargados de la publicaciéon fueron los
Sres. K. K. Solanki y M. Dondi de la Divisién de Salud Humana.

NOTA EDITORIAL

Este informe no aborda cuestiones de responsabilidad, juridica o de otra
indole, por actos u omisiones de parte de persona alguna.

Aunque se ha puesto gran cuidado en mantener la exactitud de la
informacion contenida en esta publicacion, ni el OIEA ni sus Estados Miembros
asumen responsabilidad alguna por las consecuencias que puedan derivarse de su
uso.

Las denominaciones concretas de paises o territorios empleadas en esta
publicaciéon no implican juicio alguno por parte del editor, el OIEA, sobre la
condicion juridica de dichos paises o territorios, de sus autoridades e instituciones,
ni del trazado de sus fronteras.

La mencion de nombres de determinadas empresas o productos (se indiquen
0 no como registrados) no implica ninguna intencion de violar derechos de
propiedad ni debe interpretarse como una aprobacion o recomendacion por parte
del OIEA.
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1. INTRODUCCION

1.1. ANTECEDENTES

El OIEA tiene un largo historial en la prestaciéon de asistencia a sus
Estados Miembros en materia de medicina nuclear. En cumplimiento de la
decision de elaborar un manual sobre auditoria de la gestion de la calidad en la
medicina nuclear, el OIEA convoc6 a un grupo de expertos en 2006, integrado
por médicos especializados en medicina nuclear, fisicos médicos y
radiofarmacéuticos. El objetivo consistia en alentar a la aplicacién de un
programa para la ejecucién de un proceso sistematico anual de auditoria en la
esfera clinica.

La metodologia de evaluacion deberia concebirse y ser aplicable a una
diversidad de circunstancias econdmicas. Se convino en que eran necesarios
nuevos instrumentos para mantener un enfoque integral de auditoria de
gestion de la calidad en el diagndstico, el seguimiento y el tratamiento de
pacientes que utilizaran los servicios de medicina nuclear. Si hubiera directrices
de auditoria locales o nacionales, entonces serian mas aplicables y este manual
podria reforzarlas o promover una perspectiva internacional. Con todo, se
consideré que la adopcion de una cultura de examen era indispensable para el
crecimiento positivo de los servicios de medicina nuclear. Y lo que es mds
importante, todo el proceso de auditoria de la calidad tiene que estar orientado
a los pacientes, ser sistemético y basarse en los resultados.

El proceso de auditoria deberia incluir la comprobacidn, la evaluacién y
el examen internos de cardcter sistematico. Ello promovera una cultura de
examen y actualizaciéon periddicos, y fortalecera atin mas el sistema de
documentacién en un contexto clinico activo. Toda evaluacién, si se
documenta, puede ser util para los procesos de examen externo como la
auditorfa institucional del OIEA. Las auditorias externas independientes
(examenes por homdlogos) deberian llevarse a cabo con regularidad para
garantizar la adecuada calidad de la préctica y el diagndstico, el tratamiento y
otros servicios de medicina nuclear.

Para determinar el nivel real de competencia de un departamento, en las
auditorias internas y externas deberia tenerse en cuenta el equipo disponible, la
infraestructura y las operaciones relacionadas con la préctica clinica. La base
de datos de medicina nuclear en la web del OIEA (http://www-naweb.iaea.org/
nahu/NMDatabase/default.asp) proporciona informacion bésica y detalles
esenciales sobre aspectos operacionales y técnicos. Cada secciéon comprende
una serie de preguntas asociadas con componentes especificos del servicio de
medicina nuclear. Las preguntas no lo abarcan todo, y resulta indispensable un



criterio profesional para asegurar que éstas se aborden debidamente. No se
pretende que se respondan todas. Las auditorias de calidad pueden ser de
varios tipos y niveles, y consistir en el examen de partes criticas especificas del
proceso de medicina nuclear (auditoria parcial) o en la evaluacién de todo el
proceso (auditoria exhaustiva).

1.2. OBJETIVO

El objetivo final de las auditorias de gestién de la calidad en la medicina
nuclear es servir de medio para que las instalaciones de medicina nuclear
puedan demostrar el grado de atencién que prestan a los pacientes como
resultado de un proceso de autoevaluacion y evaluacion externa. Este objetivo
entrafia la consagracién a una atencién de buena calidad.

1.3. ALCANCE

Se recomienda una auditoria exhaustiva anual para mantener la calidad y
un alto nivel de servicio. La presente publicacién, en la que se tiene en cuenta
el trabajo del grupo multidisciplinario en los servicios de medicina nuclear,
incluye los siguientes aspectos clave:

— Gestion y desarrollo de recursos humanos;
— Gestion de riesgos;

— Servicios clinicos generales;

— Radiofarmacia;

— Servicios de marcadores tumorales.

1.4. ESTRUCTURA

Luego de una breve introduccion a la auditoria de gestion de la calidad, la
presente publicacion incluye varias listas de auditoria que requieren poca o
ninguna explicaciéon para los profesionales de la medicina nuclear. La lista de
auditoria puede seguirse de manera secuencial o independiente. Sin embargo,
se recomienda un informe de auditoria compuesto en que se establezcan las
prioridades junto con un plan de medidas.



1.5. OBJETIVO DE UN EXAMEN DE GESTION DE LA CALIDAD
Y DE UN GRUPO DE AUDITORIA

El objetivo de las auditorias de calidad es evaluar la calidad de todos los
componentes vinculados a la practica de la medicina nuclear que se aplican en
una institucién, incluida su competencia profesional, con vista a mejorar la
calidad. Un grupo multidisciplinario integrado por médicos especializados en
medicina nuclear, un fisico médico, un radiofarmacéutico y un administrador
superior experimentados deberian realizar las auditorias internas y externas.
En algunos casos, quizds se requiera un especialista en radioinmunoanalisis de
los servicios de laboratorio o un radidgrafo para que preste apoyo
suplementario al grupo de auditoria. Este grupo de auditoria puede efectuar
auditorias internas y/o externas. La composicion y el tamaiio finales del grupo
de auditoria deberfan indicarse con anterioridad a la auditoria real. También
podria requerirse un grupo semejante para la etapa de seguimiento.

La finalidad de un proceso de auditoria de la calidad en medicina nuclear
es prestar asistencia a los departamentos y laboratorios de medicina nuclear a
fin de mantener o mejorar la calidad del servicio para sus pacientes. En la
auditoria deberia analizarse y evaluarse la calidad de todos los elementos,
incluidos el personal, el equipo y los procedimientos, la proteccion y seguridad
de los pacientes, los resultados globales del departamento de medicina nuclear,
asi como su interaccién con los proveedores de servicios externos.

El OIEA, por conducto de su programa de cooperacién técnica, ha
recibido numerosas solicitudes de paises en desarrollo para efectuar auditorias
de la calidad de sus servicios de medicina nuclear. Varios paises africanos ya
han participado en auditorias de medicina nuclear. Las auditorias del OIEA
normalmente tienen lugar a escala nacional; no obstante, las auditorias
ordinarias de cada una de las instituciones son fundamentales. E1 OIEA
recomienda que los departamentos de medicina nuclear utilicen esta
publicaciéon como instrumento para llevar a cabo autoexdmenes con el
propdsito de aplicar buenas practicas clinicas y determinar las mejoras que
pueden aplicarse empleando sus propios recursos.

1.6. DIAGRAMA DE FLUJO GENERAL DEL PROCEDIMIENTO
DE AUDITORIA DE MEDICINA NUCLEAR

En la figura 1 se muestra un diagrama de flujo general del procedimiento
de auditoria de medicina nuclear. El proceso de auditoria interna deberia ser
anual [1, 2]. En casos excepcionales puede ser de cardcter periddico; atin asi,
deberia formar parte integrante del programa de gestion de la calidad. El



establecimiento de un plan cronoldgico sistematico para las auditorias internas
y externas deberia incluirse en el calendario de los departamentos de medicina
nuclear. La creacién de una cultura de evaluacion constante es una cuestion
mucho mas dificil. Un entorno clinico muy atareado no deberia ser una excusa
para renunciar al proceso de auditoria. El programa de gestion de la calidad es
vital para mejorar la atencién de los pacientes y un instrumento imprescindible
en el sistema de salud moderno. Ademads, proporciona un instrumento objetivo
para el establecimiento de prioridades y la justificacion racional en un mundo
de recursos finitos. La primera prioridad deberia ser siempre tener en cuenta
las necesidades y la seguridad de los pacientes en la préctica clinica.

En las notas explicativas del diagrama de flujo (fig. 1) deberd incluirse lo
siguiente:

a) Los departamentos de medicina nuclear deberian someterse a examen
anualmente.

b) Los diversos componentes del proceso pueden llevarse a cabo en
diferentes momentos.

c)  Deberia establecerse claramente y con cardcter oficial un manual de calidad
o procedimientos operacionales normalizados (p.ej. procedimientos
operacionales escritos, cuadros de parametros de referencia cuantificables).

d) Si no existen parametros operacionales normalizados, su formulacién
deberia ser una prioridad.

e) Deberia formarse un grupo de auditoria interna que normalmente esté
compuesto por varios funcionarios de diversas disciplinas.

f)  Elcuestionario de auditoria que forma parte de esta publicacion tiene por
objeto permitir que los examinadores internos y externos evaltien el
rendimiento del departamento en relacién con las normas existentes.

g) Después de rellenarse el cuestionario, los detalles deben ser analizados y
resumidos, como se recomienda en esta publicacion.

h) Si se encuentran deficiencias o disconformidades, deben establecerse
medidas de seguimiento y un calendario de ejecucién. Las medidas
deberian definirse y documentarse. Segun la indole de los problemas
determinados, las medidas deberian planificarse en consecuencia.

i)  Este plan de ejecuciéon deberd incluir medidas preventivas o correctoras,
que deberian aplicarse oportunamente y segin las prioridades. Si se
determina una oportunidad para efectuar mejoras, podran considerarse las
medidas correspondientes y establecerse como objetivos del departamento.

j)  Sise cumplen las normas o si las medidas preventivas o correctoras se han
aplicado satisfactoriamente, las actividades ordinarias se prosiguen hasta
el siguiente examen interno peridédico planificado. Quizds no tenga
forzosamente que ser el siguiente examen anual, ya que el examen podria
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FIG. 1. Componentes de la auditoria.

efectuarse antes si fuera necesario (por ejemplo, ante un cambio
importante o la aplicacién de nuevos procedimientos).

Tal vez se requiera apoyo o exdmenes externos para aplicar las medidas
correctoras.

Ademas, la evaluacién y el examen externos periddicos e independientes
deberian formar parte del sistema de gestion de la calidad del
departamento de medicina nuclear.



1.7. ESTABLECIMIENTO DE PRIORIDADES

Cuando sea posible, todas las preguntas, no sélo de la categoria “A”, deben
responderse. Son importantes los defectos o deficiencias que se indiquen. Para
ayudar a establecer prioridades de cambio, el resumen correctivo se divide en
tres categorias: “fundamental”, “importante” y “secundaria”. Las deficiencias
que probablemente tengan consecuencias para los pacientes se priorizan
automaticamente como “fundamentales” o “importantes”.

1.8. LIMITACIONES

La serie de preguntas mencionadas anteriormente no estd concebida para
los casos que se indican a continuacion.

1.8.1. Fines reglamentarios

Los grupos de auditoria del dmbito de la gestion de la calidad no se
convocan como instrumento de coercién, sino Unicamente como fuente
imparcial de asesoramiento sobre la mejora de la calidad en colaboracién con
el departamento.

1.8.2. Investigacion de accidentes

Los grupos de auditoria creados en el contexto de la gestion de la calidad
no se convocan para investigar accidentes o sucesos médicos comunicables
(mala administracion). Para investigar especificamente estos aspectos se
requiere una investigacion mas enfocada.

1.8.3. Investigacion clinica

El presente informe no tiene por objeto evaluar las condiciones que
deben cumplir las instituciones para incorporarse a los estudios de
investigacion clinica cooperativos, ya que de esto se encargan los homologos
del grupo que participan en el estudio. En su lugar, estos homologos centran su
interés en la estricta adhesién de una institucién a un protocolo clinico tnico
especificado en un grupo de pacientes seleccionado.



1.8.4. Comparacion interdepartamental

La presente publicacion no estd destinada a la comparacién
interdepartamental. Dada la extrema diversidad que existe a nivel
internacional, los evaluadores deben considerar su respuesta en el contexto del
servicio de medicina nuclear que se presta. El mero hecho de que un
departamento aborde todas las preguntas planteadas en los formularios de
evaluacion no hace que su servicio de medicina nuclear sea superior a los que
s6lo han podido responder a un nimero reducido de preguntas en cada
seccion. No es la cantidad, sino la calidad de la respuesta, lo que es importante.
La calidad general depende de los aciertos y deficiencias, junto con la
evaluacion critica, de las “variables” observadas en la préctica.

1.8.5. Limitaciones de la lista de comprobacion

La presente publicacion contiene listas de comprobacion fundamentales
mds que listas exhaustivas. Por lo tanto, se aconseja a los usuarios que se
remitan a las directrices de las sociedades profesionales de medicina nuclear.
Se recomienda recurrir a un criterio profesional para garantizar un nivel
adecuado de evaluacion.

1.8.6. Responsabilidad con respecto al cambio

Hay que entender que aunque incumbe al grupo de auditoria examinar
las deficiencias de los servicios de la institucidon auditada, éste no es la
“autoridad” (autoridad hospitalaria, autoridad nacional o el OIEA) para
rectificar las deficiencias descubiertas.

2. ESTRUCTURA DEL EXAMEN INTERNO

2.1. FINALIDAD

El examen interno es imprescindible para asegurar el buen
funcionamiento del departamento de medicina nuclear. Las auditorias
deberian realizarse de manera periddica: las auditorias internas al menos
anualmente y las externas al menos cada tres afios. Un examen exhaustivo del
servicio deberia comprender los siguientes aspectos:



a)  Evaluacion de cambios importantes en la estructura y el funcionamiento
del departamento;

b)  Prestacion de asistencia en la planificacion del proyecto;

¢) Ayuda en la planificacion previa a la presupuestacion.

También podria formar parte integrante del programa de gestion de la calidad
aceptado.

2.2. PREPARACION PARA LA AUDITORIA: RESPONSABILIDADES
DE LA INSTITUCION AUDITADA

El éxito de una auditoria depende en gran medida de su preparacién
minuciosa por todas las partes interesadas. La utilizacion de la base de datos de
medicina nuclear en la web del OIEA (http://www-naweb.iaea.org/nahu/
NMDatabase/default.asp) puede proporcionar detalles esenciales; con todo, se
necesitan mds detalles operacionales y de précticas para una evaluacion
correcta.

La funcién de la institucion auditada es la siguiente:

— Elaborar datos, manuales de calidad y documentaciéon pertinente, y
presentarlos al grupo de auditoria antes del comienzo de la auditoria para
que sus miembros puedan finalizar su evaluacidn con arreglo al formato
de la presente publicacion;

— Informar a todo el departamento, a la administracién del hospital y a
otras personas y/o instituciones competentes de la auditoria y su fecha de
ejecucion;

— Determinar y garantizar la participacion de los funcionarios necesarios
para la auditoria, aunque el grupo de auditoria deberia tener libertad
para entrevistar a los funcionarios que considere conveniente;

— Garantizar el acceso del grupo de auditoria a las zonas y locales
relacionados con el campo de accién de la auditoria.

— Aportar los registros que solicite el grupo de auditoria, aunque éste
deberia tener libertad para examinar cualesquiera registros, incluso los
que estén sometidos a confidencialidad en relacién con los pacientes.

— Aportar los registros clinicos ajenos al departamento que guarden
relaciéon con los casos examinados y sometidos a confidencialidad en
relacién con los pacientes.

— Organizar las reuniones necesarias con los interesados directos que se
requieran para la finalizacion con éxito de la auditoria.



2.3. COMPOSICION DEL GRUPO DE AUDITORIA

El profesional médico encargado del departamento de medicina nuclear
(“Administrador”) es el responsable de establecer el procedimiento de
auditoria, incluso la seleccion del jefe del grupo de auditoria (Administrador
de Control de Calidad o ACC). El ACC selecciona a los demas miembros del
grupo de auditoria. El grupo de auditoria se compone de funcionarios
departamentales con amplios conocimientos de los procedimientos y
protocolos vigentes del departamento. Un grupo de auditoria puede constar de
los siguientes miembros: el ACC, la persona encargada del departamento de
medicina nuclear, el supervisor de fisica médica, el tecndlogo (y/o radidgrafo)
principal, un representante de la administraciéon del hospital (en teoria del
servicio de examen interno), un radiofarmacéutico, y un representante del
personal de enfermeria. Conviene incluir una persona independiente de otro
departamento de la institucion como miembro del grupo en representacion del
grupo de usuarios finales (oncélogo médico, cardidlogo, endocrinélogo,
nefrélogo, etc.). El grupo de auditoria no debe estar integrado por menos de
tres miembros.

Los miembros del grupo deberian poseer los conocimientos técnicos
necesarios y, cuando sea posible, deberian haber recibido capacitacion basica e
informacién sobre las técnicas de auditoria. Deberia acordarse un calendario
para la auditoria entre el grupo y la persona encargada del departamento de
medicina nuclear.

Es parte de las responsabilidades del grupo de auditoria interna recopilar
toda la informacion administrativa y operacional, incluso pruebas
documentales de las cuestiones evaluadas, es decir, muestras de
procedimientos operacionales normalizados, muestras de informes de estudios,
copias de datos relativos a los plazos de espera de los pacientes, informacion
actualizada sobre las listas de espera, copia de los datos de control de calidad
referentes al equipo correspondiente, copia de cartas de evaluacién/quejas, etc.

2.4. PRINCIPIOS RECTORES Y PROCEDIMIENTOS

Se requiere lo siguiente: précticas de auditoria normalizadas, incluso
sesion informativa de inicio; estilo de observacion; garantia de normas
minimas; seguimiento sistemdtico de los cuestionarios; resumen de los
resultados; y sesion informativa de culminacién y presentacion de informes.



2.4.1. Sesion informativa de inicio

La sesion informativa de inicio es necesaria para decidir acerca de la
seleccion de los temas, la trayectoria de la auditoria y los diversos funcionarios
participantes, asi como para examinar los métodos, objetivos y detalles de la
auditorfa. Si el anfitrién lo exige, el grupo de auditoria firmard un documento
de garantia de la confidencialidad. Los auditores deberian asegurar al
departamento que se respetara la confidencialidad (incluso la relativa a los
pacientes).

2.4.2. Evaluacién

La infraestructura del departamento y el programa general de medicina
nuclear deberan ser auditados. En la infraestructura se incluye la dotacién de
personal, el equipo y los locales. Ademas, todo el departamento de medicina
nuclear sera evaluado, desde la derivacién inicial de los pacientes, la
elaboracion de los radiofdrmacos, la preparacion de los pacientes, la ejecucion
del procedimiento y el andlisis de datos hasta la presentacion de los informes y
el seguimiento.

En la presente publicacion se han concebido varias listas de
comprobacién para ayudar a los auditores a organizar el programa de auditoria
y garantizar que se abarquen todos los temas de interés. La auditoria puede
tener la finalidad de evaluar uno o més componentes de todas las actividades
de medicina nuclear. Entre los instrumentos de que se dispone figuran los
siguientes:

— Recorrido completo de los locales;

— Examen y evaluacion de los procedimientos y toda la documentacién de
interés, incluidos los registros de tratamiento;

— Observacion de la aplicacion practica de los procedimientos de trabajo;

— Entrevistas del personal;

— Reunién con la administracion de la institucién y/o con la institucion
docente asociada.

2.4.3. Requisitos minimos

En el nudcleo de cualquier servicio se encuentra la aplicacion de practicas
normalizadas y normas profesionalmente aceptadas. Recientemente el OIEA ha
publicado algunas practicas bdsicas en el Nuclear Medicine Resources Manual
[3]- Una instalacién nuclear debe poseer como requisitos minimos una zona
“fria” y una zona “caliente” claramente definidas. La zona caliente deberia estar
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CUADRO 1. REQUISITOS PROFESIONALES MINIMOS

Profesionales

Requisitos

Especialista en medicina nuclear

Tecnologo en medicina nuclear

Radioégrafo

Fisico médico

Asistencia en laboratorio caliente
sin apoyo de radiofarmacéutico
cualificado

Cientifico especializado en
radiofarmaciay radiofarmacéutico
para grandes instalaciones de
medicina nuclear, incluidos
centros de tomografia por emisién
de positrones (PET)

Enfermero

Titulo de medicina y médico registrado con dos
aflos de formacién de posgrado (especializacion
en medicina nuclear) como minimo; lo ideal seria
la cualificacion de Master en medicina nuclear.

Licenciado en Ciencias, mas un ano de
cualificacion préctica, o tres aflos como minimo
de cualificacion préctica mas un certificado
TAEA-DAT.

Licenciado en Ciencias con especializacion en
medicina nuclear.

Posgrado a Master en fisica médica con
especializacion en medicina nuclear.

Capacitacion aprobada nacional/
profesionalmente, o al menos participacién en
un programa del OIEA basado en la
competencia con pasantia de tres meses.

Farmacéutico cualificado y registrado; lo ideal
seria poseer cualificacién de posgrado y
experiencia con los radiofdrmacos, o cientifico
especializado en radiofarmacia con Master
reconocido como persona autorizada o
cualificada.

Enfermero cualificado y registrado con pasantia
en medicina nuclear.

restringida a personas 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 vitro/radioinmunoanalisis, una sala de diagndstico
y una sala comun independiente para tecndlogos y radidgrafos. El cuadro 1
contiene los requisitos minimos para los perfiles profesionales.

2.4.4. Declaracion de conformidad y disconformidad

Algunas partes del formulario de auditoria estdn concebidas para

posibilitar la comparacion del departamento de medicina nuclear auditado en
relacidén con las normas externas. Estas normas se establecen en tres niveles:
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1)  “A” - normas que exigen la legislacion, las publicaciones técnicas del
OIEA u otros organismos externos que establecen normas. El
incumplimiento de una norma “A” se considera, por tanto, grave y debe
instituirse una medida correctora urgente.

2)  “B” - normas que no son obligatorias, pero que se espera que cumplan
todos los departamentos. En caso de incumplimiento, se recomiendan
medidas correctoras.

3) “C” - normas deseables, pero no imprescindibles. Las medidas
correctoras pueden mejorar la funcién general del departamento.

La presente publicacion tiene por objeto servir de foro de trabajo para el
autoexamen y fomentar un enfoque sistematico. No todas las preguntas, incluso
las marcadas como de la clase “A”, deben abordarse. Es mucho més importante
responder todas las preguntas que denotan el nivel de funcionamiento y/o
servicio. Por tanto, una respuesta marcada como “no aplicable (NA)” es
perfectamente aceptable y no deberia considerarse deficiente.

2.4.5. Guia para los cuestionarios de auditoria

Las entradas del cuestionario de auditoria pueden ajustarse mejor
utilizando un formato digital. El cuestionario real comienza normalmente con
preguntas de cardcter mds general y luego pasa a cuestiones especificas. En la
mayoria de los casos se solicitan observaciones. Las observaciones o cuestiones
especificas deberian registrarse en la columna marcada “Observaciones/
Medidas previstas”. Si se requiere algtin cambio, también puede indicarse en
esta columna.

Todos los casos de incumplimiento deberian anotarse; no obstante, el
establecimiento de prioridades se basa en las consecuencias para los pacientes.
Ellos siguen siendo el centro de atencién principal de la auditoria de gestién de
la calidad. La seccién “Examen” permite al lector/auditor ver la lista total de
cuestiones e inquietudes y ayuda a elaborar una lista mds practica de
prioridades. La prioridad puede definirse como “fundamental”, “importante”
o “secundaria”, lo que difiere de la notificacion convencional relativa a la
gestion de la calidad, sobre todo porque los criterios se centran en el riesgo
para el paciente. Los riesgos relativos y la forma en que tienen que ser
gestionados resultan factores muy importantes. Se requieren soluciones claras
para reducir estos riesgos y, por tanto, se necesita este tipo de examen critico.

La columna final, “Fecha de consecucién”, deberia ultimarse después que
se resuelvan las cuestiones y que se hayan adoptado medidas concretas. Estas
medidas deberfan prestarse a un proceso de autoevaluacién que resultara
valioso para la gestion de la calidad.
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2.4.6. Sesion informativa de culminacion

Es indispensable que la informaciéon preliminar de los auditores se
documente y presente a todos a nivel departamental. Después de finalizar la
auditoria, los auditores convocardn a los miembros del departamento
interesados, que fueron entrevistados anteriormente, para celebrar una sesion
informativa interactiva de culminacién. Se dispondra de tiempo para formular
las preguntas y examinar de manera pormenorizada y sin trabas todas las
conclusiones de los expertos. Se deberia alentar a la institucion a que dé
respuesta inmediata a la evaluacion. Las medidas que adopte la institucion
para responder a las recomendaciones y mejorar las actividades del
departamento también deberian analizarse y registrarse.

Especialmente en el caso de que se haya descubierto el incumplimiento
de una norma “A”, el grupo de auditoria deberia dejar clara la necesidad de
elaborar con urgencia un plan escrito de medidas correctoras, y de enviarlo al
grupo de auditoria para una interaccidn y asesoramiento ulteriores. Si procede,
el departamento deberia ser informado de que le incumbe la responsabilidad
de evaluar a las autoridades reguladoras.

Cuando se hayan realizado mediciones como parte de la auditoria,
deberian conservarse copias de los formularios rellenados y los célculos en el
registro de la institucion.

2.5. CONCLUSION E INFORME

Un informe titil deberia contener conclusiones formuladas de manera
inequivoca, con recomendaciones claras y précticas en consonancia con los
requisitos internos.

La conclusién general del grupo de auditoria puede ser una o una
combinacién de las siguientes:

— Determinar los aspectos que puedan mejorarse facilmente. Puede
tratarse de cambios faciles de aplicar, o cambios importantes que
requieran la modificacién de la infraestructura de la institucién, pero que
sean viables para el departamento. Estas propuestas se incluirdn en las
recomendaciones pormenorizadas del grupo de auditoria.

— Definir los problemas principales, que el departamento de medicina
nuclear no pueda resolver solo, sin una asistencia o contribucién
importante de otras instituciones ajenas al hospital o sin recursos de
cuantia considerable.
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Los destinatarios del informe (el jefe de medicina nuclear), teéricamente
por conducto del director del hospital, deberian confirmar al grupo de
auditoria como prevén comunicar el plan de medidas acordado para resolver el
incumplimiento de la norma “A”. Dado que estos incumplimientos se refieren a
requisitos legislativos, reglamentarios o importantes para la seguridad, deberia
recordarse a los destinatarios que su obligacion profesional es tomar medidas
correctoras, entre las que puede incluirse la evaluacion de las autoridades
reguladoras.

Si el departamento desea ampliar las nuevas esferas de conocimientos
especializados, deberian formularse otras recomendaciones. Los estudios sobre
la viabilidad comercial tienen que realizarse por separado.

Deberia entenderse que aunque es responsabilidad del grupo de
auditoria destacar los defectos de los servicios de la institucién auditada, el
grupo de auditoria no es responsable de rectificar las deficiencias detectadas.

2.6. DIFUSION DEL INFORME

El informe completo deberia enviarse a las personas especificadas
durante la sesion informativa de culminacién; por ejemplo, el director del
hospital, el jefe del departamento, el fisico médico principal y otros
funcionarios que hayan sido importantes para esta auditoria. Un resumen
ejecutivo de este informe puede diferir del informe completo en la medida en
que deberia referirse solo a los hechos esenciales y verificables y excluir todos
los juicios subjetivos. Si se encargd la auditoria por intermedio de las
autoridades locales o nacionales, el informe del grupo de auditoria debera
presentarse a ellas para su difusion con arreglo a sus requisitos. Las
recomendaciones hechas en el informe deben estar dirigidas a la respectiva
institucion y su autoridad nacional. Las recomendaciones a la autoridad
deberdn limitarse a declaraciones de indole general; por ejemplo, la necesidad
de una visita de seguimiento. Sélo si la auditoria se realiza en el contexto de un
programa de desarrollo local o nacional deben recomendarse intervenciones
especificas para la obtencién de equipo o capacitacion.
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3. GESTION Y DESARROLLO DE RECURSOS HUMANOS

3.1. ESTRATEGIA 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 1. ESTRATEGIAS Y POLITICAS

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

3.1.1. | ;Serige el servicio de medicina B
nuclear por objetivos especificos
trazados a nivel nacional?

3.1.2. | ¢Serige el servicio de medicina B
nuclear por objetivos especificos
trazados por la administracion del
hospital?

3.1.3. | ¢(Hay suficiente coordinacién con C
radiologia, oncologia y cardiologia?

3.1.4. | ;Tiene el departamento de medicina | B
nuclear un organigrama escrito?
(Esta actualizado?

3.1.5. | ¢Indica el organigrama los B
conductos de comunicacién y las
lineas de autoridad en el
departamento de medicina nuclear?

3.1.6. | (Es apropiada la gama de servicios B
terapéuticos y de imaginologia al
tamaiio y el alcance del servicio
clinico del hospital?

3.1.7. | ;Se incluye entre los objetivos del B
servicio de medicina nuclear la
prestacion de servicios para
solicitudes urgentes?
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LISTA DE COMPROBACION 1. ESTRATEGIAS Y POLITICAS (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucién

3.1.8. | ;Se incluyen entre los objetivos del A
servicio de medicina nuclear la
prestacion y el mantenimiento de
cuidados de alta calidad mediante la
auditoria y el control de calidad
desde el punto de vista clinico?

3.1.9. | ;Tiene el departamento un plan de B
actividades?
3.1.10. | ;Tiene el departamento una B

estrategia respecto de los adelantos
registrados en el diagndstico y el
tratamiento?

3.1.11. | Si el hospital no presta una gama B
completa de servicios de medicina
nuclear, jtiene el departamento una
estrategia o politica para
recomendar el acceso a
investigaciones diagndsticas, como
exige la atencién adecuada de los
pacientes en otros lugares?

3.1.12. | En los casos en que se prestan B
servicios de satélite (p.ej., apoyo
técnico y clinico para otros
hospitales) ¢esta definida
claramente la responsabilidad en
relacién con la prestacion de estos
servicios?

3.2. ADMINISTRACION Y GESTION

La administraciéon y gestion son fundamentales para una empresa
eficiente y de éxito; esto se aplica igualmente al sector de la medicina nuclear.
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LISTA DE COMPROBACION 2. ADMINISTRACION Y GESTION

No

Componente

Clase

Si/
No

Observaciones/
Medidas
previstas

Fechade
conse-
cucion

321

(Se realiza un examen periddico de
los procedimientos de trabajo
utilizados en las zonas de recepcion?

322,

(Hay un protocolo para tratar los
formularios de solicitud
incompletos?

3.2.3.

(Qué factores de calidad se han
establecido para atender a las
solicitudes durante el tiempo de
demanda maxima?

3.24.

(Son examinadas, justificadas y
aprobadas todas las solicitudes por
un médico especializado en medicina
nuclear?

3.2.5.

(Dispone el departamento de
procedimientos operacionales
normalizados escritos para todas las
tareas, incluso operacionales,
administrativas, técnicas y clinicas?

3.2.6.

(Se determina en los procedimientos
operacionales normalizados el nivel
de los operadores y profesionales
competentes?

3.2.7.

(Recae la responsabilidad final de
un procedimiento de medicina
nuclear en un médico debidamente
cualificado?

3.28.

(Realiza un examen periédico de la
gestion de la calidad un fisico médico
designado?

3.2.9.

(Realiza un examen periddico de la
gestion de la calidad un farmacéutico
registrado?

3.2.10.

(Existe un mecanismo para tratar los
defectos o deficiencias?
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3.3. DESARROLLO DE RECURSOS HUMANOS

Los recursos humanos pueden definirse como el total de conocimientos,
técnicas, habilidades creativas, talentos y aptitudes de la fuerza de trabajo. Los
recursos humanos actiian como el centro que controla todos los demds recursos
de una empresa, lo que también es valido en la medicina nuclear.

LISTA DE COMPROBACION 3. DESARROLLO DE RECURSOS
HUMANOS

Si/ Observaciones/ |Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

3.3.1. | ;Estdn debidamente capacitados todos los | B
funcionarios y los especialistas cualificados
para su descripcion de puesto?

3.3.2.| ¢ Tienen todos los funcionarios del B
departamento una descripcion de puesto
escrita en la que se indiquen sus
obligaciones y responsabilidades
claramente?

3.3.3.| ;Hay un sistema de ensefianza y desarrollo | B
profesional continuo para todas las
categorias de personal?

3.3.4. | ;Hay programas de capacitacién de B
especialistas para que tecndlogos o
radidgrafos en medicina nuclear trabajen
en esta esfera?

3.3.5. | (Estdn capacitados todos los funcionarios | B
del “laboratorio caliente” en la
manipulacion segura de los radiofdrmacos?

3.3.6. | (Se dispone de suficientes instrumentos B
para la supervision objetiva de la
capacitacion?

3.3.7. | {Se realiza un examen periddico del B

rendimiento para determinar las
necesidades de capacitacion?

3.3.8. | ;Hay una formacion profesional periddica | B
en seguridad y proteccién radiolégicas?

3.3.9.| ;Tienen los funcionarios acceso a B
ensefanza en la web, y a libros actualizados
y publicaciones periddicas?
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4. GESTION DE RIESGOS

4.1. CUMPLIMIENTO EN MATERIA DE IRRADIACION,
REGLAMENTACION Y SEGURIDAD

El cumplimiento de todos los reglamentos pertinentes y de las buenas
précticas de irradiacion en la medicina nuclear es de maxima importancia.

LISTA DE COMPROBACION 4. CUMPLIMIENTO EN MATERIA DE
IRRADIACION, REGLAMENTACION Y SEGURIDAD

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

4.1.1. | ;Estd autorizado el departamento A
oficialmente por una autoridad
nacional reconocida?

4.1.2. | (Se refieren las normas radioldgicas A
a directrices nacionales o hacen
referencia cruzada a normas
internacionales?

4.1.3. | (Han firmado todos los funcionarios A
para confirmar que han leido y
entendido las normas locales?

4.1.4. | ;Estan todas las fuentes radiactivas A
identificadas y almacenadas
apropiadamente?

4.1.5. | (Se comprueban periédicamente A

todas las fuentes de calibracion
selladas, se someten a contabilidad
cruzada y se comprueba que no
tengan fugas?

4.1.6. | ;Hay alguna monitorizacién A
periddica del personal de medicina
nuclear para determinar la exposicion
aradiaciones, mediante, por ejemplo:
—Dosimetros termoluminiscentes;
—Dosimetros de manos/dedos del
personal que aplica inyecciones
—Entrega de dosimetros de manos/
dedos y ocasionalmente de
monitores oculares ?




LISTA DE COMPROBACION 4. CUMPLIMIENTO EN MATERIA DE
IRRADIACION, REGLAMENTACION Y SEGURIDAD (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

4.1.7. |;Se dispone de ropa protectora, A
guantes, protectores de jeringuillas,
tenazas de manipulacion, etc.?

4.1.8. | ;Hay instalaciones adecuadas para la B
administracion de radiofarmacos,
terapia y aerosoles radiactivos?

4.1.9. | ;Se han clasificado las zonas como A
“supervisadas” o “controladas” de
conformidad con las Normas bdsicas
de seguridad (NBS) [4] y/o los
reglamentos locales?

4.1.10. | (Hay un procedimiento para actuar A
ante un incidente de derrame o
contaminacion?

4.1.11. | ;Hay medios para prevenir el acceso A
no autorizado a zonas supervisadas y
controladas?

4.1.12. | ; Existen sefiales de radiacién en A
lugares destacados (en los idiomas
locales) a la entrada de zonas
supervisadas y controladas?

4.1.13. | {Recibe todo el personal del A
departamento instrucciones y
capacitacion sobre procedimientos
locales y precauciones de seguridad
para la proteccién de los pacientes y
el personal cuando comienza a
trabajar en la medicina nuclear?

4.1.14. | ;Se realizan evaluaciones oficialesde | A
riesgos y/o estudios del departamento
y el equipo por personal designado?

4.1.15.| ;Se dispone de dispositivos de A
monitorizacién radiolégica
funcionales y debidamente
calibrados?

4.1.16. | ;(Hay procedimientos detallados para | A
la manipulacién de especimenes de
pacientes (sangre, orina, etc.)?
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LISTA DE COMPROBACION 4. CUMPLIMIENTO EN MATERIA DE
IRRADIACION, REGLAMENTACION Y SEGURIDAD (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

4.1.17. | ;Hay procedimientos oficiales parala | A
disposicion final de desechos
radiactivos liquidos y sélidos?

4.1.18. | ;Se comprueba periddicamente el A
nivel de desechos en relacién con el
limite de disposicion final
autorizado?

4.1.19. | ;Hay una politica sobre el transporte | A
de materiales radiactivos?

4.2. PROTECCION RADIOLOGICA DEL PACIENTE

El servicio centrado en el paciente es fundamental para el éxito de la
medicina nuclear, y ello incluye todas las debidas consideraciones con respecto
a la proteccion radioldgica del paciente.

LISTA DE COMPROBACION 5. PROTECCION RADIOLOGICA DEL
PACIENTE

Si/ Observaciones/ | Fecha de
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cuciéon

42.1. | (Hay procedimientos operacionales A
normalizados para identificar
correctamente a los pacientes antes
de la administracion de los
radiofarmacos?

4.2.2. | (Hay procedimientos operacionales A
normalizados para indagar si las
mujeres en edad de procreacion estdn
embarazadas o lactando?

4.2.3. | (Se dan instrucciones escritas y B
verbales a los pacientes antes y
después de la administracion de
radiofdrmacos?
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LISTA DE COMPROBACION 5. PROTECCION RADIOLOGICA DEL
PACIENTE (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fecha de
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

4.24. | ;Se mide la actividad en la dosis de A
cada paciente antes de la
administracién y se anota en el
historial del paciente?

4.2.5. | (Hay un procedimiento operacional A
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?

4.2.6. | (Se dispone de una persona C
debidamente capacitada en la
institucion que pueda estimar la dosis
de radiacion efectiva a los pacientes
después de la administracion de
radiofdrmacos?

4.2.7. | (Dispone de instrucciones escritas el B
personal para decidir cudndo dar de
alta a los pacientes después de
administrarse la terapia?

42.8. | (Hay procedimientos operacionales B
normalizados adecuados para
minimizar el riesgo de una mala
administracion de radiofdrmacos?

42.9. | (Hay procedimientos operacionales B
normalizados adecuados para
minimizar el riesgo de exposiciones
multiples?

43. EVALUACION Y GARANTIA DEL SISTEMA DE CALIDAD

Los manuales y los sistemas de calidad deberian examinarse
periédicamente para garantizar el cumplimiento de las normas.
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LISTA DE COMPROBACION 6. EVALUACION Y GARANTIA DEL
SISTEMA DE CALIDAD

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucioén

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

4.3.2. | (Hay sistemas para supervisar el B
cumplimiento de las normas, con
criterios definidos de aceptabilidad?

4.3.3. | ;Realiza habitualmente el B
departamento autoevaluaciones/
auditorias?

4.3.4. | ;Hay un sistema para evaluar la B

satisfaccion de los clientes y el grado
de satisfaccion de los médicos
remitentes?

4.3.5. | (Hay un procedimiento operacional B
normalizado para manejar los casos
de incumplimiento, incluso el registro
y correccion/prevencion?

4.3.6. | (Hay un mecanismo para supervisar B
los datos con el fin de garantizar la
mejora de la calidad?

4.3.7. | (Participan todos los funcionariosen | B
el examen y la supervision metddicos
de la calidad?

4.3.8. | ¢Se compran todos los elementos de B
equipo en funcién de las
especificaciones técnicas elaboradas
por una persona competente
conjuntamente con los usuarios?

4.3.9. | (Se utilizan las especificaciones para B
el ensayo de aceptacion del equipo?
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LISTA DE COMPROBACION 6. EVALUACION Y GARANTIA DEL
SISTEMA DE CALIDAD (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

4.3.10. | (Hay un programa de garantia de A
calidad, con la calibracion e
inspeccién periddicas de todo el
equipo (p.¢j., calibrador, contadores
beta y gamma, monitores de
radiacion, cdmaras gamma planares y
tomograficas, PET y escdneres PETy
de tomografia computarizada (CT),
contadores para estudiar la actividad
del tiroides, sondas gamma, sistemas
de administracion de aerosoles, etc.)
de conformidad con las NBS [4], y las
normas y los reglamentos
internacionales y locales?

4.3.11.| ;Se registran, evaliian y examinan B
habitualmente los resultados de todos
los programas de gestion de la calidad
antes sefalados?

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

4.3.13. | ;Se definen niveles de medidas y A
responsabilidades para determinar
cudndo el equipo debe ser reparado,
sustituido o retirado del servicio?

4.3.14. | ;Hay planes de mantenimiento, B
reparacion y sustitucion establecidos
para todo el equipo principal
(internos o externos)?

4.3.15.| ;Participa el departamento en B
programas externos de gestion de la
calidad?
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4.4, CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO DE IMAGINOLOGIA

El establecimiento de un sistema integral de control de calidad de todo el
equipo de imaginologia es indispensable para lograr investigaciones optimas 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 7. CONTROL DE CALIDAD PARA EL
EQUIPO DE IMAGINOLOGIA

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

4.4.1. | ¢(Estan en uso clinico politicas y B
protocolos documentados sobre la
operacion y el control y garantia de
calidad de todo el equipo de
imaginologia?

4.4.2. | ;Se ajustan estas politicas a los A
manuales de instruccion de los
fabricantes?

4.4.3. | (Hay documentos en que se detallan B
los resultados reales del control de
calidad y las mediciones del
rendimiento de las cAmaras gamma?

4.4.4. | ;Hay una politica escrita para B
especificar, adquirir y comprobar
nuevos equipos de imaginologia?

4.4.5. | (Hay una inspeccion fisica A
sistemadtica del equipo informatico,
incluidos los cabezales de los
detectores, del blindaje, etc.?

25



LISTA DE COMPROBACION 7. CONTROL DE CALIDAD PARA EL

EQUIPO DE IMAGINOLOGIA (cont.)

NO

Componente

Clase

Si/
No

Observaciones/
Medidas
previstas

Fechade
conse-
cucion

4.4.6.

(Serealiza con carécter peridédico una

comprobacién, un examen de los

resultados y un analisis de tendencias

en relacion con:

— Uniformidad;

— Uniformidad intrinseca;

— Uniformidad intrinseca con
respecto a las ventanas de energia;

— Uniformidad intrinseca para varias
energias;

— Uniformidad del sistema?

44.7.

(Se realiza habitualmente una

comprobacién, un examen de los

resultados y un andlisis de tendencias

en relacion con:

—Resolucién espacial,;

—Resolucion espacial intrinseca
(cualitativa);

—Resolucion espacial intrinseca
(cuantitativa);

—Resolucién espacial del sistema
(cualitativa);

—Resolucion espacial del sistema
(cuantitativa)?

44.38.

(Se efectiia sistemdticamente una
comprobacién, un examen de los
resultados y un andlisis de tendencias
en relacion con:

—Linealidad espacial (distorsion);
—Linealidad espacial intrinseca;
—Linealidad espacial del sistema?
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LISTA DE COMPROBACION 7. CONTROL DE CALIDAD PARA EL

EQUIPO DE IMAGINOLOGIA (cont.)

NO

Componente

Clase

Si/
No

Observaciones/
Medidas
previstas

Fechade
conse-
cucion

4.4.9.

(Se realiza periddicamente una

comprobacién, un examen de los

resultados y un analisis de tendencias

en relacion con:

— Comportamiento de la 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?

4.4.10.

(Se realiza periédicamente una
comprobacién, un examen de los
resultados y un andlisis de tendencias
en relacién con:

—Sensibilidad del sistema;
—Sensibilidad de la fuente puntual;
—Sensibilidad del plano?

4.4.11.

Se realiza periédicamente una

comprobacién y examen de:

—Registro espacial de ventanas
multiples;

— Variacién angular de la posicién
espacial;

—Resolucién espacial de imagenes
de cuerpo entero?

4.5. 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 extraccion de informacién
funcional normalmente necesita un anélisis de las imédgenes de los pacientes.
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LISTA DE COMPROBACION 8. SISTEMAS INFORMATICOS Y
MANIPULACION DE DATOS

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucioén

4.5.1. | (Hay una politica para la adquisiciéon | B
e instalaciéon de computadoras y la
aceptacién de equipos y programas

informaticos?

4.5.2. | (Hay una politica escrita sobre B
mejoras de equipos y programas
informéticos?

4.5.3. | (Hay un procedimiento escrito para B

evaluar la integridad de los datos

luego de una revision importante de

los programas informaéticos con

respecto a:

—Pérdidas de la tasa de recuento;

—Enmarcacién de datos;

— Cuantificacién de imdgenes;

— Aritmética de imédgenes;

— Aritmética de curva actividad-
tiempo?

4.5.4. | (Hay una politica sobre gestiondela | B
calidad de los programas informaticos
de la institucion?

4.6. ENSAYOS DE ACEPTACION

La primera medida crucial después de la instalaciéon del equipo de
imaginologia es la evaluacion inicial o el ensayo de aceptaciéon, que no sélo
incluye la confirmacion de que el instrumento funciona segin las
especificaciones, sino también la evaluacién de su comportamiento en las
condiciones que se presentan en la practica clinica. Estos ensayos deberian ser
independientes de los que efectiia el fabricante. En el Nuclear Medicine
Resources  Manual del OIEA [3] se pueden obtener elementos
complementarios.

Estos ensayos deberfan llevarse a cabo inmediatamente después de la
instalacion. El usuario no deberia aceptar un instrumento que no funcione
conforme a las especificaciones. Ningtn instrumento deberia utilizarse de
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ordinario a menos que haya demostrado en los ensayos de aceptacién que
funciona Optimamente. Siempre que el equipo funcione segin las
especificaciones y haya demostrado que es seguro, deberia realizarse un
numero limitado de estudios de pacientes como parte del procedimiento de
aceptacion.

Los ensayos de aceptacion exigen dispositivos de ensayo especiales,
fantomas y programas informdticos de evaluacién. La cuantificaciéon 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 informaéticos 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
supervisién del usuario. Este tltimo puede optar por 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
deberia invitar a un experto competente para que participe en los ensayos de
aceptacion y la evaluacién de los resultados. La lista que figura a continuacién
no es exhaustiva, pero constituye una lista de comprobacion fundamental.

LISTA DE COMPROBACION 9. PRUEBAS DE ACEPTACION

S/ Observaciones/ | Fecha de
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

4.6.1. | (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)?

4.6.2. | ;Se ajustan las politicas anterioresalas | A
publicaciones del OIEA/Comisién
Electrotécnica Internacional (CEI)/
National Electric Manufactures
Association (NEMA) y al manual de
instrucciones del fabricante?

4.6.3. | (Hay documentacién en que se B
compara la oferta con la entrega real?

4.6.4. | {Como los resultados del ensayodelos | B
fabricantes se comparan con los
ensayos de aceptacion
independientes?
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LISTA DE COMPROBACION 9. PRUEBAS DE ACEPTACION (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fecha de
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

4.6.5. | ;Se aplican procedimientos intrinsecos | A

de la NEMA con respecto a lo

siguiente:

—Resolucion de la energia;

— Uniformidad del campo de
inundacion;

—Resolucién espacial;

— Linealidad espacial;

— Comportamiento de la tasa de
recuento y tasa de recuento méaxima;

—Registro espacial de ventanas
multiples?

4.6.6. | (Se aplican procedimientos A

extrinsecos (sistema) de la NEMA con

respecto a:

— Uniformidad del campo de
inundacion;

—Resolucion espacial con y sin
dispersion;

—Sensibilidad en relacién con cada
colimador;

—Fuga del blindaje del cabezal del
detector?

4.6.7. | (Se realizan los siguientes ensayos A
de aceptacion con respecto a la
tomografia computarizada por emision de
foton tinico (SPECT) (no de la NEMA)
para:
—Centro de rotacion SPECT;
—Errores de linealidad angular;
— Uniformidad;
® Uniformidad de corte
tomografico;
® Uniformidad rotacional;
—Sensibilidad de volumen del sistema
(NEMA);
—Resolucion tomogréfica;
® Resolucion tomografica en aire
(NEMA);
® Resolucién tomografica en un
medio de dispersion (NEMA);
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LISTA DE COMPROBACION 9. PRUEBAS DE ACEPTACION (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fecha de
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

4.6.7. | —Ensayo del grosor del corte (OIEA); | A
— Comprobacién del comportamiento
total (fantoma de espectro de datos)
Asociacion Americana de Fisicos en
Medicina (AAPM):
® Uniformidad tomografica;
® Resolucion tomogréfica (esferas y
barras);
¢ Contraste?

4.6.8. | (Se llevan a cabo ensayos especificos A
de los sistemas de detectores multiples
con respecto a lo siguiente:

—Registro de detectores multiples;
—Sensibilidad coincidente;

— Calibracion de pixeles coincidentes;
—Centro de rotacién coincidente?

5. SERVICIOS CLINICOS GENERALES

Los servicios de medicina nuclear varian de un pafs a otro, aunque la
cardiologia y la oncologia nuclear suelen ser los estudios més generalizados. En
algunas regiones, los estudios renales, la localizaciéon de infecciones e incluso
las exploraciones de higado y bazo son ain muy importantes. Muchos estudios
han sido referenciados en el Nuclear Medicine Resources Manual del OIEA [3]
(Seccion 5).

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 andlisis permiten la priorizacion y
planificacién de un servicio de medicina nuclear apropiado. Dado que la
medicina nuclear presta servicios a pacientes tanto internos como externos, la
ubicacion del sitio deberia dar fcil acceso a ambos grupos.

Las directrices siguientes resultan ttiles para el buen funcionamiento de
un servicio de medicina nuclear:
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5.1
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Las politicas departamentales deberian registrarse por escrito y
explicarse al personal. Deberia haber una clara cadena de mando, que
deberia hacerse evidente.

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

Los formularios de preparacion de los pacientes deberian ser facilmente
accesibles para el recepcionista y la persona que programa los estudios.
Los formularios de solicitud de medicina nuclear deberian incluir: la
informacién sobre el paciente (incluso nombre, edad, sexo, nimero de
identificacion del hospital, direccién y nimero de teléfono); y el perfil médico
del paciente (incluso nombre, direccién y niimero de teléfono del médico
remitente, antecedentes clinicos y datos clinicos), asi como los diagndsticos
preliminares y las pruebas que se requieran. Los médicos especializados en
medicina nuclear deberian examinar cada una de las solicitudes para
determinar su calidad. Deberfan justificar positivamente la prueba vy
aprobarla antes de que se realice y, si procede, modificarla después 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 tendra 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 los 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.

ASPECTOS GENERALES — SERVICIOS CLINICOS

El objetivo de esta seccion es estudiar aspectos de los servicios clinicos.



LISTA DE COMPROBACION 10. ASPECTOS GENERALES —
SERVICIOS CLINICOS

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

5.1.1. | ;Se aplican los principios de las NBS | A
en los servicios clinicos de medicina
nuclear?

5.1.2. | ;Se realiza un examen periddico de B
los plazos establecidos desde la
fijacion de la cita hasta la exploracién
y su notificacion?

5.1.3. | ;Hay médicos disponibles para dar B
respuesta a las preguntas de los
pacientes?

5.1.4. | ;Hay un sistema de supervisién de B
pacientes durante el tiempo en que
éstos se encuentran en el
departamento de medicina nuclear?

5.1.5. | ;Hay una politica especifica para A
pacientes pediatricos de medicina
nuclear, incluso ajuste de dosis,
sedacion, etc.?

5.1.6. | ;Hay una supervisiéon médica A
apropiada durante las intervenciones
de medicina nuclear como diuréticos,
inhibidores de ECA, etc.?

5.1.7. | ;Se presta asesoramiento médico B
antes de obtener el consentimiento
informado de los pacientes,
concretamente para la terapia?

5.2. PROCEDIMIENTOS CLINICOS— DIAGNOSTICO
5.2.1. Procedimientos imaginolégicos

La institucién deberia proporcionar al grupo de auditoria informacién
detallada sobre los aspectos mencionados a continuacidon 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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exploracion del tiroides (y/u otra escintigrafia planar), exploracion 6sea de
cuerpo entero, renografia, varios tipos de estudios tomogréficos (p.ej., huesos,
tumores), estudio planar de perfusiéon del miocardio y/o SPECT. Para mas
detalles véase el capitulo 5 del Nuclear Medicine Resources Manual [3].

5.2.2.

34

Evaluacion 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; informaciéon sobre las intervenciones y estudios
diagnosticos anteriores.

Preparacion del paciente. Al evaluar este pardmetro, los auditores
deberian tomar en cuenta al menos los siguientes aspectos: ;se suministrd
informacién adecuada? ;Se obtuvo 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 la terapia con
radionucleidos?

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

Pardametros de adquisicion. 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 pardmetro, los
auditores deberian tomar en cuenta al menos los siguientes aspectos jse
ha hecho la eleccién correcta de un algoritmo validado para la
reconstruccién y andlisis de imagenes?

— Imdgenes. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar en

cuenta al menos los siguientes aspectos: exhaustividad del estudio
adquirido; artefactos debidos a la técnica de adquisicién de la cdmara;
factores relacionados con el paciente; calidad global; y biodistribucién
imprevista del radiofdrmaco.

— Informe final. Al evaluar este pardmetro, los auditores deberfan tomar en

cuenta al menos los siguientes aspectos: Evaluar si el informe se ajusta a



las directrices nacionales e internacionales y responde a la cuestién
clinica.

— Informacion, si se dispone de ella. (Formacion correlativa de iméagenes,
otras pruebas clinicas y/o diagnéstico histopatoldgico, etc.).

5.2.3. Examen de practicas clinicas

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

— Categoria I: Se ajustan completamente a las directrices publicadas
(nacionales/internacionales);

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

— Categoria III: No se ajustan a los criterios de buenas précticas clinicas.

En las auditorias internas se utilizaran estas categorias para evaluar la
calidad de los estudios clinicos. Los auditores externos seguirdn el mismo
proceso para evaluar los estudios que se les presenten.

Recomendaciones: En los procedimientos de diagnéstico, la categoria I11
deberia corregirse dentro de las cuatro semanas siguientes, y las correcciones
de la categoria II deberian efectuarse en un periodo de seis meses.

5.2.4. Procedimientos de diagnéstico por imagenes— Cuadro resumido final

Deberia realizarse una seleccion de cada tipo diferente de investigacion para
evaluar una buena practica clinica.

35



oo®RIpILD

SdIN LOddS
0350
‘ojdwalo 104 LDdds
eryeISoudyy ooTwreuI(]
o1ud odrond
0380 op Teue[q
SopIOII], Ieue[q
SOTOPEPUIOOSY [eury sousSew] ojuorwesadold [ uomismbpe pepianoe A uomoed jop | oo oI1pn3se uO1B3IISOAUL
: suoyuy i’ ap sonaweIe | op sonowere | oovwgjoipey | uomweredalq | ewa[qoid ap odi, ap odi,

SANAOVYINIT 4Od OOILLSONOVIA 4d SOLNAINIAIDO0Ud Hd NHINNSHYE "T1T NOIDVHOIdINOD dd V.ILSI'T

36



5.2.5. Procedimientos clinicos — Procedimientos no basados en imigenes

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

5.2.5.1. Evaluacion de estudios clinicos no basados en la formacion de
imdgenes

— Problema clinico. Al evaluar este pardametro, los auditores deberian
tomar en cuenta al menos los siguientes aspectos: idoneidad de la
solicitud clinica; informacién sobre intervenciones y estudios diagndsticos
anteriores, etc.

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

— Radiofdarmacos. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar
en cuenta al menos los siguientes aspectos: eleccién correcta del
radiofarmaco; actividad conforme a los niveles de orientacion nacionales/
internacionales; procedimientos de CC; identificacion del paciente;
medidas para evitar una mala administracién (radiofdrmaco y actividad).

— Protocolo del estudio. Al evaluar este parametro, los auditores deberian
tomar en cuenta al menos el siguiente aspecto: ;se adhiere el protocolo
del estudio a las directrices nacionales/internacionales?

— Métodos de cadlculo, si procede. Al evaluar este pardmetro, los auditores
deberian tomar en cuenta al menos el siguiente aspecto: eleccidon correcta
del algoritmo validado para el anélisis de los datos.

— Informe final. Al evaluar este pardmetro, los auditores deberfan tomar en
cuenta al menos el siguiente aspecto: ;se ajusta el informe a las directrices
nacionales/internacionales y responde a la cuestion clinica?

— Informacion, si se dispone de ella. (por ejemplo, otras pruebas clinicas,
diagnostico final histopatoldgico y/o clinico, etc.).
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5.2.5.2. Procedimientos de diagnéstico no basados en imdgenes — cuadro

resumido final

Deberia realizarse una seleccion de cada tipo diferente de investigacion

no basada en imdgenes para evaluar una buena practica clinica.
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5.3. TERAPIA CON RADIONUCLEIDOS

La finalidad de esta seccién es examinar aspectos fundamentales del
servicio de terapia con radionucleidos.

LISTA DE COMPROBACION 13. ASPECTOS GENERALES —
SERVICIO DE TERAPIA CON RADIONUCLEIDOS

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucioén

5.3.1. | ;Se aplican los principios de las NBS A
en el servicio de terapia con
radionucleidos de medicina nuclear?

5.3.2. | /Hay un procedimiento operacional B
normalizado para el servicio de terapia
con radionucleidos?

5.3.3. | /Se analiza la idoneidad de las A
indicaciones clinicas para la terapia
solicitada y se aprueba por el
departamento de medicina nuclear o
un especialista equivalente?

5.3.4. | ;Tiene la dosis radiactiva que sera A
administrada al paciente (calculo de la
dosis efectiva absorbida) el
consentimiento de un fisico médico, un
médico especializado en medicina
nuclear o un especialista equivalente?

5.3.5. | ¢Se mide individualmente la actividad | A
administrada y se comprueba en un
calibrador normalizado que haya sido
comprobado con el radionucleido de
interés para verificar su calidad?

5.3.6. |;Se dispone de instalaciones B
apropiadas (salas especializadas) para
pacientes externos e internos?

5.3.7. | (Hay un seguimiento clinico B
multidisciplinario de estos pacientes?
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LISTA DE COMPROBACION 13.
SERVICIO DE TERAPIA CON RADIONUCLEIDOS (cont.)

ASPECTOS GENERALES -

NO

Componente

Clase

Si/
No

Observaciones/
Medidas
previstas

Fechade
conse-
cucion

5.3.8. | (Se dispone de normas escritas para

dar de alta a los pacientes?

5.3.9. | ;Se 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?

5.3.10. | ;Dispone el paciente de instrucciones

escritas al ser dado de alta?

54. EVALUACION CLINICA

40

La institucion auditada debe proporcionar la informacién que figura mas
adelante con respecto a tres procedimientos terapéuticos:

— Problema clinico. Al evaluar este pardmetro, los auditores deberian
tomar en cuenta al menos los siguientes aspectos: idoneidad de la

solicitud de terapia, ;Se obtuvo

informacion sobre

terapias,

intervenciones, estudios diagndsticos, etc., hechos con anterioridad?

— Preparacion del paciente. Al evaluar este parametro, los auditores
deberian tomar en cuenta al menos los siguientes aspectos: ¢se facilitd
informacién correcta? ;Se tuvo en cuenta la informacién sobre

etc.? ;Se obtuvo el

consentimiento informado? ;Se registraron otras cuestiones sobre la
terapia que pueden influir en el tratamiento con radionucleidos? ;Se
siguié estrictamente el protocolo de identificaciéon del paciente para

embarazo/lactancia, hidratacion,

evitar una mala administracion?

ayuno,

— Radiofdarmacos. Al evaluar este parametro, los auditores deberian tomar
en cuenta al menos los siguientes aspectos: eleccién correcta del
radiofdrmaco. Actividad en conformidad con los niveles de orientaciéon
nacionales/internacionales; procedimientos de CC.

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




— Métodos de cdlculo. Al evaluar este pardmetro, 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 pardmetro, los auditores deberfan tomar
en cuenta al menos el siguiente aspecto: se ajustan las cartas de alta y
otros documentos (p.ej., informe de la monitorizacién radioldgica) a las
directrices nacionales/internacionales?

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

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

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

— Categoria II: Aceptables, pero podrian mejorarse para ajustarse a la
categoria I.

— Categoria III: No se ajustan a los criterios de la buena préctica clinica.

En la auditoria interna se utilizardn 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 111
deberia corregirse de inmediato. Las correcciones de la categoria II deberian
realizarse en el plazo de seis meses.

Véase mds informacion en el capitulo 6 del Nuclear Medicine Resources
Manual [3].

5.5. TERAPIA CLINICA CON RADIONUCLEIDOS -
CUADRO RESUMIDO FINAL

Deberia realizarse una seleccién de cada tipo diferente de terapia con
radionucleidos para evaluar una buena préctica clinica.
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6. RADIOFARMACIA

La gama de instalaciones necesarias varia considerablemente, segtin la
categoria operacional del laboratorio. La radiofarmacia requiere el equipo
necesario para suministrar radiofarmacos de la calidad deseada para su
administracién a los pacientes. Las instalaciones deberian adaptarse para que se
ajustaran a la naturaleza radiactiva del producto; muchos radiofdirmacos también
pueden inyectarse y por tanto, deben ser estériles. La radiofarmacia exige
procedimientos de CC, asi como zonas para la recepcion y el almacenamiento de
materiales y desechos radiactivos antes de su disposiciéon final. Sean cuales
fueren las funciones que se lleven a cabo, es indispensable que los laboratorios
brinden proteccion al operador, el producto y el medio ambiente.

El operador debe estar protegido de la radiacion que emiten los productos,
y las instalaciones deberan reducir al minimo los peligros de radiacién externos
como también los internos debidos a la ingestion accidental de materiales
radiactivos, sobre todo mediante la inhalacién de productos voldtiles. Ademas,
puede haber peligros quimicos derivados del producto. En las situaciones en que
se realiza el marcado de la sangre, el operador corre un posible peligro bioldgico.

El producto debe estar protegido de la contaminacién que pueda
presentarse accidentalmente durante su preparacién. Esta contaminacién
puede ser quimica y por radionucleidos, particulas o microbios.

El medio ambiente debe estar protegido de las descargas accidentales de
materiales radiactivos procedentes de la radiofarmacia. La mayor parte de la
radiactividad manipulada obedece a fuentes no selladas con un potencial real
de accidentes y derrames.

Recientemente se ha puesto mayor énfasis en la necesidad de actuar con
prevision y desarrollar una cultura de evaluacion y supervision constantes. Esta
secciéon de la auditoria alienta a la aplicacion de estas practicas diarias
modernas indispensables para la preparacion segura de los radiofdrmacos.

6.1. DIRECTRIZ OPERACIONAL DEL OIEA SOBRE
LA RADIOFARMACIA HOSPITALARIA

En la publicaciéon del OIEA titulada Operational Guidance on Hospital
Radio-pharmacy: A Safe and Effective Approach [5] (I0G) se categorizan las
operaciones de laboratorio caliente con arreglo a los tres niveles. En ella se
mencionan detalles fundamentales (dotacién de personal, alcance de las
operaciones, equipo, cualificaciéon del personal, contabilidad, nivel de gestion
de la calidad y control de calidad) en cada nivel operacional (cuadro 2).
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CUADRO 2. RADIOFARMACIA HOSPITALARIA FUNDAMENTAL -
NIVELES OPERACIONALES

Nivel
operacional

Alcance

Aspectos
clave/
Obser-

vaciones

la

1b

Todos los radiofdrmacos se adquieren en su forma final de un
fabricante reconocido/autorizado o una radiofarmacia
centralizada. Pueden incluir dosis unitarias o radiofdrmacos en
frascos de dosis multiples. En todo caso, no se requiere ninguna
preparacion ulterior.

Las preparaciones de yodo radiactivo, en liquido o en cépsulas, se
compran de fabricantes reconocidos/autorizados. Por lo general no
se requieren compuestos ulteriores. Las diluciones del producto

deberian realizarse con arreglo a las especificaciones del producto.

2a

2b

Este nivel se refiere a la preparacion de radiofdarmacos para el
diagnéstico o fines terapéuticos a partir de juegos de reactivos
preparados y aprobados, generadores y radionucleidos
(procedimiento cerrado). Esta es la actividad principal de la
mayoria de los departamentos de medicina nuclear, en que se
utiliza de manera sistemética un generador de tecnecio y la
reconstitucion de juegos de reactivos frios para radiofarmacos
previamente esterilizados.

Este nivel se relaciona con las précticas de laboratorio y las
condiciones ambientales necesarias para la manipulacion segura
y el radiomarcado de células autélogas de sangre y componentes
para la reinyeccion en el donante/paciente original.

3a

3b

3c

Este nivel se refiere a la composicion de los radiofarmacos basada
en los radionucleidos para la aplicaciéon de diagnéstico; su
modificacion para los juegos comerciales existentes; y la
produccidn en la institucién de juegos de reactivos a partir

de los ingredientes (incluso la operacién de congelacion-secado).
Las actividades de investigacion y desarrollo se enmarcan con
frecuencia en el nivel operacional 3a.

Este nivel se refiere a la composicion de los radiofdrmacos a partir
de ingredientes basicos o productos intermedios sin licencia y
radionucleidos para aplicaciones terapéuticas (procedimiento
abierto) y/o actividades de investigacion y desarrollo conexas.

Este nivel se refiere a lo siguiente:

e Sintesis de radiofarmacos PET ;

e Composicion de los radiofdrmacos producidos a partir
de generadores de larga duracién no autorizados o no registrados
como galio (*Ga) o renio (***Re). Mis las actividades de
investigacién y desarrollo conexas.
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Este procedimiento de auditoria estd concebido fundamentalmente para
cumplir los requisitos establecidos en los niveles operacionales 1 y 2 del IOG.
Muchos departamentos de medicina nuclear funcionan en los niveles 1 y 2 del
10G porque no siempre tienen un radiofarmacéutico capacitado. En los niveles
operacionales 1 y 2 del IOG los productos radiofarmacéuticos preparados no
pueden distribuirse fuera de los confines del hospital. En la mayoria de los
casos la supervision juridica es tarea del médico a cargo.

En el nivel operacional 3 del IOG, se requieren los servicios de un
radiofarmacéutico especializado, radioquimico o “persona cualificada”, ya que
se proporcionan muchos productos y servicios especializados, incluida la
gestion de un servicio de radiofarmacia centralizado y de radiofarmacos PET.
Los requisitos juridicos nacionales estain mucho més de por medio y, por tanto,
el proceso de auditoria requiere més detalles. Este aspecto trasciende el 4mbito
de la presente publicacion.

6.2. RADIOFARMACIA HOSPITALARIA— NIVEL OPERACIONAL 1

LISTA DE COMPROBACION 15. RADIOFARMACIA HOSPITALARIA
— NIVEL OPERACIONAL 1

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucioén

Dotacion de personal

6.2.1. | ;Funciona la dependencia de A
radiofarmacia bajo la direccion de
una persona con capacitacion
apropiada segtn la definen los
reglamentos locales o nacionales?

6.2.2. | ;Hay manuales de capacitacion B
escritos para funcionarios de todas
las categorias?

Instalaciones

6.2.3. |;Tiene la dependencia salas A
debidamente terminadas (incluso
iluminacion adecuada, acabados
apropiados en las paredes, pisos,
techos y ventilacion) y una estacién
blindada para el despacho de
radiofdrmacos?




LISTA DE COMPROBACION 15. RADIOFARMACIA HOSPITALARIA
— NIVEL OPERACIONAL 1 (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cuciéon

6.2.4. | Para el nivel operacional 1b: ;Hay A
una zona bien ventilada o una
estacion blindada para el despacho
de cédpsulas de yodo radiactivo?

6.2.5. |;Hayunacampanade humovalidada | A
(comprobacion anual de flujo de aire,
seguridad y controles de inocuidad)
con filtros adecuados para manipular
soluciones de yodo radiactivo?

Compra de materiales

6.2.6. | Hay protocolos adecuados y A
personal capacitado para la compra
de radiofdrmacos aprobados o
autorizados para su
comercializacién?

6.2.7. | ;Se comprueban y registran todaslas | B
mercancias recibidas con respecto al
pedido para determinar si fue
correcta su entrega?

Protocolos para el despacho de
radiofirmacos

6.2.8. | Bajo el nivel operacional 1a: ;Hay B
procedimientos escritos para el
despacho en condiciones asépticas y
el marcado de dosis unitarias de
radiofarmacos listos para ser
utilizados?

6.2.9. |Para el nivel operacional 1b: ;Se A
dispone de una estacion blindada
para el despacho y/o una campana de
humo?

(¢Hay una campana de humo con
filtros adecuados para materiales
radiactivos volatiles como las
soluciones de 1*'1?)

(Si sélo se manipulan cépsulas de
yodo radiactivo, ;se abren los bultos
en una zona bien ventilada?)
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LISTA DE COMPROBACION 15. RADIOFARMACIA HOSPITALARIA
— NIVEL OPERACIONAL 1 (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cuciéon

6.2.10. | Para el nivel operacional 1b: A
(Contienen los procedimientos
escritos instrucciones claras de
seguridad y monitorizacién para el
despacho de soluciones o cdpsulas de
yodo radiactivo?

6.2.11. | ;Puede determinarse la trayectoria A
de la auditoria y la documentacién de
cada lote de radiofarmacos desde la
prescripcién hasta la administracion
efectiva de las dosis de cada uno de
los pacientes?

GC/CC

6.2.12. | ;Se realizan comprobaciones B
periddicas de la calidad de los
radiofarmacos?

6.2.13. | ;Hay un procedimiento escrito para B

los productos que no cumplen las
normas requeridas y/o respecto de los
cuales se haya recibido una queja?

Desechos

6.2.14. | ;Hay procedimientos escritos parala | A
disposicidn final de desechos
radiactivos y no radiactivos
especificos para la radiofarmacia?

6.3. RADIOFARMACIA HOSPITALARIA — NIVEL OPERACIONAL 2

Es fundamental que los requisitos para el nivel operacional 1 se
cumplan mientras se trabaja en el nivel 2.
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LISTA DE COMPROBACION 16. RADIOFARMACIA HOSPITALARIA
—NIVEL OPERACIONAL 2

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

Dotacion de personal

6.3.1. | /Hay capacitacion especifica del A
personal y evaluacion de su
competencia en el nivel operacional
2, incluso en précticas asépticas?

6.3.2. | ;Se imparte capacitacion al personal A
que debe realizar comprobaciones
finales de todos los productos
preparados antes de su distribucién
para el uso de los pacientes?

6.3.3. | ;Hay una confirmacién de la A
capacitacion antes de la distribucién

de los glébulos rojos radiomarcados y
del marcado de los glébulos blancos?

Instalaciones

6.3.4. | Para el nivel operacional 2: ;Hay A
comprobaciones periddicas de los
gabinetes de seguridad
microbioldgica de la clase II tipo B
situados en una sala especializada?

6.3.5. | Para aislantes de presion negativa: B
Antes de proceder a la preparacion,
(se inspeccionan visualmente los
guantes o guanteletes y se efectian y
registran los ensayos de integridad?

Protocolos de la preparacién

6.3.6. | En la préctica, ;se han aprobado B
oficialmente todos los sistemas de
trabajo y documentacion
relacionados con la preparacion y la
elaboracion de los radiofdrmacos?

6.3.7. | ;Tienen todos los productos, juegosy | A
generadores la aprobacidn, la
autorizacién de comercializaciéon o
llevan un nimero de licencia?
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LISTA DE COMPROBACION 16. RADIOFARMACIA HOSPITALARIA
—NIVEL OPERACIONAL 2 (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

6.3.8. |;Selleva a cabo la preparacion de A
radiofdrmacos de *™Tc de juegos y
generadores en un gabinete de flujo
de aire laminar?

6.3.9. | /Puede seguirse el rastro de las dosis | A
de cada uno de los pacientes hasta un
generador especifico y el nimero de
lote de una caja?

6.3.10. | Para el nivel operacional 2b: A
(Incluyen los procedimientos escritos
para los preparados autélogos, p.ej.,
glébulos rojos y glébulos blancos,
instrucciones precisas sobre
seguridad, limpieza y
descontaminacién?

6.3.11. | ;Hay procedimientos escritos parala | A
preparacién y el despacho de
productos biolégicos radiomarcados
p-€j., anticuerpos monoclonales,
péptidos de juegos de féormulas
aprobadas?

GC/CC

6.3.12. | ;Hay criterios establecidos de CC A
previos a la distribucién del
preparado antes de que lo utilice el
paciente?

6.3.13. | ;Se elabora un registro de A
aprobacién/distribucién por una
persona autorizada antes de que el
producto sea administrado a un
paciente?

6.3.14. | Para el nivel operacional 2: ;Se A
realiza la medicién de saturacion de
molibdeno *Mo en el primer eluato
de cada generador de tecnecio *™Tc
y se repite cuando se mueve el
generador?
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LISTA DE COMPROBACION 16. RADIOFARMACIA HOSPITALARIA
—NIVEL OPERACIONAL 2 (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fechade
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucion

6.3.15. | ;Se comprueba la saturacién de iones A
de aluminio en el primer eluato de un
generador de ™Tc?

6.3.16. | Previamente al uso en el paciente, jse B
realizan ensayos de pureza
radioquimica en todos los lotes
nuevos o en los juegos de
radiofarmacos recientemente
entregados?

6.3.17. | ;Hay una supervisiéon microbioldgica | A
ordinaria de la zona de preparacién y
despacho en condiciones asépticas en
la radiofarmacia?

6.3.18. | ;Se registran los cambios en el uso de B
los juegos, diluyentes o vehiculos,
agujas, jeringuillas, torundas y
depdsitos estériles?

6.3.19. | ;Se realizan periédicamente ensayos B
de pH?

6.3.20. | ;/Se emplean métodos rapidos A
sustitutivos para un futuro CC
expedito, p.ej., para la determinacion
de la pureza radioquimica de
9MTcHMPAO?

7. SERVICIO DE MARCADORES TUMORALES CON EL
EMPLEO DEL RADIOINMUNOANALISIS

La presente seccion sobre auditoria se centra en el uso clinico del servicio
de marcadores tumorales con el empleo del radioinmunoandlisis. Los
laboratorios de radioinmunoandlisis o los laboratorios médicos conexos
proporcionan una amplia diversidad de servicios y en diversos niveles. Algunos
laboratorios estdn  certificados por la Organizacién Internacional de
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Normalizacién (ISO) y la mayoria estan acreditados en virtud de sistemas
nacionales de acreditacion. Con todo, muchos laboratorios de los paises en
desarrollo funcionan sin ningiin proceso de acreditacion o certificacion.

La presente auditoria se realiza desde la perspectiva del paciente y, por
tanto, se divide en tres componentes: preanalitico, analitico y postanalitico. Se
hace gran hincapié en el programa interno de calidad, asi como en Ia
importancia de pertenecer al programa externo de evaluacién de la calidad.

Los laboratorios médicos que procuran el reconocimiento externo de la
calidad de sus servicios deben asegurarse de que se realicen plenamente las
auditorias internas y externas de manera sistematica. Los cambios deberian
efectuarse oportunamente. Esta comprobacion de auditoria deberia orientarse
a la solucién de muchas de las cuestiones vinculadas al mantenimiento de una
alta calidad del servicio.

La publicacién del OIEA Screening of Newborns for Congenital Hypo-
thyroidism — Guidance for Developing Programmes [6] constituye una guia
valiosa para las buenas prdcticas asociadas con el examen de recién nacidos
mediante el radioinmunoanadlisis. La parte III de esta publicacién ofrece
sugerencias Utiles para mejorar los programas de calidad en los laboratorios en
general.

7.1. COMPONENTES DEL SERVICIO DE MARCADORES
TUMORALES CON EL EMPLEO DEL RADIOINMUNOANALISIS

Es necesario efectuar un examen fundamental de las buenas practicas de
laboratorio y los servicios de marcadores tumorales.
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LISTA DE COMPROBACION 17. SERVICIO DE MARCADORES
TUMORALES CON EL EMPLEO DEL RADIOINMUNOANALISIS

Si/ Observaciones/ | Fecha de
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucioén

Buenas practicas de laboratorio

7.1.1. | ;Tiene el servicio de A
radioinmunoanadlisis autorizacion
oficial de una autoridad nacional
reconocida?

7.1.2. | ;Se utiliza en el laboratorio un A
protocolo escrito preciso con respecto
a todos los analitos del
radioinmunoandlisis y de los ensayos
de IRMA y ELISA ?

7.1.3. | ;Hayun protocolo definidoenquese | A
indiquen las medidas necesarias en un
seguimiento de presuntos errores de
resultados en el laboratorio?

7.1.4. | (Hay un mecanismo para comprobar | B
por qué los recientes resultados son
20% inferiores, mientras que todos

los resultados anteriores han estado
dentro del 10% del objetivo?

7.1.5. | (Hay un mecanismo para dar B
seguimiento a los errores aleatorios,
p.€j., muestra errénea en el
analizador, espécimen erréneo
analizado, resultado erréneo
comunicado por accidente?

7.1.6. | ;Hay un mecanismo para comprobar | B
dos veces los registros de “no
detectables” comunicados cuando el
resultado previsto fue clinicamente
significativo?

Fase preanalitica

7.1.7. | (Hay un procedimiento que pueda B
aplicarse cuando el usuario clinico no
suministra la informacién necesaria o
el espécimen correcto?
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LISTA DE COMPROBACION 17. SERVICIO DE MARCADORES
TUMORALES CON EL EMPLEO DEL RADIOINMUNOANALISIS (cont.)

Si/ Observaciones/ | Fecha de
N° Componente Clase No Medidas conse-
previstas cucioén

7.1.8. | ;Hay un examen periddico para B
prevenir errores preanaliticos, p.€j.,
uso de tubos de recogida de
especimenes inapropiados, confusion
de especimenes incorrectamente
marcados o solicitudes confusas de la
dependencia o el laboratorio
solicitante?

7.1.9. | (Hay un examen periddico de la A
idoneidad e integridad del sistema de
transporte de muestras?

7.1.10. | ;Hay un examen periddico para A
asegurar que se garantice la
confidencialidad de los pacientes?

7.1.11. | ;(Hay un examen periddico para A
garantizar la seguridad biol6gica?

Fase analitica

7.1.12. | (Hay registros de andlisis de lineasde | B
regresion con una cantidad conocida
de la norma internacional en suero?

7.1.13. | ;Hay registros de experimentos de B
recuperacion para validar un nuevo
método?

7.1.14. | ;Hay un registro de media calculada, | B
desviaciones estandar y un
coeficiente de variacion para cada
tipo de analisis y/o cada tipo de
conjunto de datos?

7.1.15.| ;(Hay una grafica de Levey—Jennings, | A
incluso controles y normas para cada
analisis?

7.1.16. | (Hay un protocolo escrito preciso A
cuando los puntos se encuentran
fuera de los limites de desviacion
estandar 2?
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LISTA DE COMPROBACION 17.
TUMORALES CON EL EMPLEO DEL RADIOINMUNOANALISIS (cont.)

SERVICIO DE MARCADORES

NO

Componente

Fechade
conse-
cucion

Observaciones/
Medidas
previstas

Si/

Clase No

7.1.17.

(Hay un sistema establecido para
garantizar la disposicion final segura
de las muestras y se tratan las
muestras como desechos infecciosos?

A

Fase postanalitica

7.1.18.

(Hay un formato normalizado para
comunicar los resultados de
laboratorio que incluya el nombre del
laboratorio, los detalles del paciente,
el solicitante, la descripcion del
ensayo, el tipo de muestra (suero
orina, etc.), los resultados (+ los
valores de referencia), las
observaciones interpretativas (si las
hubiera), la firma del profesional
autorizado?

7.1.19.

(Hay una lista de funcionarios
autorizados que han sido designados
para modificar las notas o los
informes sobre los pacientes y para
comunicar los resultados?

7.1.20.

(Hay valores de referencia basados
en los resultados nacionales o
regionales para cada tipo de anélisis?

7.1.21.

(Esta documentada la informacion
recibida de los servicios clinicos
interpretativos?
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8. INFORME DE AUDITORIA

La asignacion de prioridades es importante y en esta publicacion se
examinan tres categorias: “fundamental”, “importante” y “secundaria”. Las
prioridades deberian centrarse en el paciente.

8.1. LISTA DE PRIORIDADES FUNDAMENTALES

LISTA DE COMPROBACION 18. LISTA DE PRIORIDADES
FUNDAMENTALES

Ne° Observaciones/Medidas Plazos |Fecha de consecucion

8.2. LISTA DE PRIORIDADES IMPORTANTES

Las prioridades importantes ocupan sdlo el segundo lugar después de las
prioridades fundamentales, ya que tienen menos impacto en la gestiéon de los
pacientes. No obstante, deberian atenderse oportunamente.

LISTA DE COMPROBACION 19. LISTA DE PRIORIDADES
IMPORTANTES

Ne° Observaciones/Medidas Plazos |Fecha de consecucion
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8.3. LISTA DE PRIORIDADES SECUNDARIAS

Las prioridades secundarias son indispensables para la correcta gestion
de la calidad.

LISTA DE COMPROBACION 20. LISTA DE PRIORIDADES
SECUNDARIAS

N° Observaciones/Medidas Plazos |Fecha de consecucién

8.4. LISTA DE COMPROBACION RELATIVA AL CONTENIDO
DEL INFORME DE AUDITORIA

Los informes de auditoria normalizados son imprescindibles para todos
los interesados. La lista de comprobacion que figura a continuacién
proporciona alguna orientacion.

LISTA DE COMPROBACION 21. CONTENIDO DEL INFORME DE
AUDITORIA

Contenido Inc,luldo Observaciones
Si/No

Introduccion Antecedentes, demografia, sistema de salud
publica, financiaciéon nacional.

Mandato Actividades del grupo de auditorfa.
Facultades reglamentarias y Licencia para el uso de materiales
reglamentos radiactivos, proteccion radioldgica y

programa de seguridad, dosis de
trabajadores expuestos a la radiacion,
certificado de calibracion.
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LISTA DE COMPROBACION 21. CONTENIDO DEL INFORME DE
AUDITORIA (cont.)

. Incluido .

Contenido J Observaciones

Si/No

Infraestructura de medicina Infraestructura general, recursos humanos,

nuclear, incluidos sistemas enseflanza médica, plan de planta, equipo,

de imaginologia funcionamiento del equipo de imaginologia,
sistemas informatizados y manipulacién de
datos, servicios realizados, garantia de
calidad.

Medicina clinica nuclear Solicitud para la administracién de
radiofdrmacos, ejemplos de escintigramas y
formulario de informe sobre la prescripciéon
para el tratamiento con radiofarmacos,
formulario de consentimiento del paciente,
técnicas in vitro y terapia con radionucleidos.

Radiofarmacia El comportamiento deberia compararse
bésicamente con la publicacién del OIEA
titulada Operational Guidance on Hospital
Radiopharmacy [5].

Servicios de Buenas practicas de laboratorio,

radioinmunoandélisis preanaliticas, analiticas y postanaliticas.

Principales aciertos y Las deficiencias deberian registrarse en el

deficiencias proceso de auditoria, con una indicacién de
cémo y cudndo se logrardn las mejoras.

Resumen del seguimiento Deberian consignarse los detalles de los

de la auditoria cambios acordados. También deberia
convenirse en un mecanismo de
seguimiento.

Recomendaciones Deberian expresarse claramente, y
preferiblemente en una sola oracion:
departamento de medicina nuclear, hospital
anfitrion, gobierno, OIEA.

Anexo
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