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INTRODUCCIO

A les instal-lacions de radiodiagnostic s’utilitzen radiacions ionitzants amb finalitat
diagnostica. Aquestes radiacions es produeixen mitjancant els equips de raigs X (generador
i tub) i part d’aquesta radiacid, després de travessar la zona a explorar, és recollida pel
sistema d’obtencié d’imatge, que pot ser analogic o digital tant en mode grafia com en
escopia. Un cop processada la imatge, o el seu suport, es visualitza i s'informa, obtenint-ne
un diagnostic. Tot 'equipament emprat, des de I'exposicid al pacient fins a I'obtencio de la
imatge, es sol denominar cadena radiologica, la qual ha de sotmetre’s a controls de
qualitat periodics per tal d’optimitzar la capacitat diagnostica del sistema tot procurant
minimitzar la dosi rebuda fonamentalment pel pacient, i també pel personal sanitari i pels
membres del public en general.

Per al cas de la medicina nuclear, també s’utilitzen radiacions ionitzants amb finalitats
diagnostiques. En ocasions la seva finalitat també pot ser terapeutica. A diferéncia del
radiodiagnostic, les fonts de radiacions emprades a medicina nuclear procedeixen de
material radioactiu, que en forma de radiofarmac s’administra al pacient. Amb
posterioritat es procedeix a I'adquisicié de la imatge, on I'equipament emprat també s’ha
de sotmetre als controls de qualitat periodics per tal d’optimitzar la capacitat diagnostica
del sistema tot procurant minimitzar la dosi rebuda.

Les presents Especificacions Tecniques sén per al Servei de proteccio radiologica i control
de qualitat de les instal-lacions de radiodiagnostic i de medicina nuclear. Aquest Servei
ha de contribuir a assolir I'objectiu d’optimitzar la capacitat de diagnostic tot procurant
minimitzar les dosis rebudes. A tal fi, el Servei portara a terme els corresponents controls
periodics de I'equipament a més de la valoracié dels nivells de radiacié tant de les
dependéncies de les instal-lacions com a les dependéncies annexes. Els resultats
obtinguts en els controls de qualitat, formaran part dels indicadors del Programa de
Garantia de Qualitat de la instal-lacid, contribuint a la proteccié radiologica del pacient. Pel
que fa a la proteccid radiologica del personal sanitari, el Servei dura a terme el control dels
nivells de radiacio i les valoracions de la dosi rebuda. Per al cas del radiodiagnostic es
tindra present tant les situacions de radiologia intervencionista (quan el personal ha
d’estar al costat del pacient en el moment de I'exposicié) com en no intervencionista. Per
al cas de medicina nuclear, es tindra present els diferents processos que comporta:
preparacid del radiofarmac, la seva administracid, espera del pacient injectat, procés
d’adquisicié de la imatge i gestions prévies a I'alta del pacient.

Els resultats obtinguts en els controls objecte del Servei quedaran documentats
mitjangant el corresponent informe. Un resum d’aquests resultats es recollira a I'informe
anual, tant de la instal-laci6 de medicina nuclear com de les instal-lacions de
radiodiagnostic. La preparacié d’aquestes memories forma part de I'abast del Servei, tot
completant-lo amb documentacié addicional a subministrar per la instal-lacié.

El Servei també fara el calcul dels blindatges i assessorara a I’hora de la seva implantacié
qguan es presentin modificacions a les instal-lacions de radiodiagnostic i de medicina

nuclear. A més, preparara la documentacio técnico-administrativa per a:

a) registrar les modificacions pel cas de les instal-lacions de radiodiagnostic, i
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b) sol-licitar I'autoritzacid de modificacié pel cas de la instal-laci6 de medicina
nuclear.

El Servei col-laborara amb el Servei de Prevencid de Riscos Laborals, en temes relacionats
amb I'exposicié a les radiacions ionitzants. Aquesta col-laboracido abastara tant les
avaluacions de riscos, com també la classificacié del personal professionalment exposat i
la classificacié i senyalitzacid de les zones. En aquest mateix sentit es fara una estimacié
de la carrega dosimétrica als punts més significatius de les instal-lacions per dur a terme la
vigilancia radiologica ambiental pertinent.

A més, dins de I'abast del Servei, de cara al titular o als seus representants, també es
contemplen les tasques d’aclariments i assessoraments sobre els resultats obtinguts en els
controls, a més de les corresponents propostes de millores a implementar.

El Servei també fara I’avaluacié de la dosi al pacient per a les exploracions més usuals que
es portin a terme tant dins de I'ambit del radiodiagnostic com en el de medicina nuclear;
on els valors obtinguts sén uns indicadors basics del Programa de Garantia de Qualitat de
la instal-lacié i a més es compararan respecte als seus corresponents valors de referéncia.
A més, d’aquestes avaluacions de dosi de tipus genéric:

1.1.Per als equips de diagnostic per la imatge (sempre i quan la tecnologia de I'equip ho
permeti), s’ha d’incloure el dotar-los d’'un gestor de dosi, per a informar, per a cada
exploracid, sobre els parametres pertinents per a I'avaluacié de la dosi rebuda pel
pacient, a més de disposar d’eines tant per al tractament estadistic dels resultats com
també per a I'activacié d’avisos en els casos de superacio dels valors de referéncia.
Aquest software formara part d’un sistema d’optimitzacio de la dosi del pacient dins
del Programa de Garantia de Qualitat i que requerira de reunions trimestrals dins del
comite de Dosis.

1.2.Per a tots els tipus d’equips, avaluacions personalitzades sota demanda; situacié que
es presenta, entre d’altres, en cas de practicar una exploracid a una pacient que
desconeix estar embarassada en el moment de practicar-li I'exploracié. En aquest cas,
a més de la dosi a la pacient, la dada més important és I'avaluacié de la dosi a I'embrid.
En tots els casos, les avaluacions de dosi quedaran també degudament documentades
amb el corresponent informe.

Per altra banda, en cas de requerir-ho el titular, el Servei també incloura la participacié en
I'elaboracid de les especificacions tecniques de compra de [I‘equipament de
radiodiagnostic.

El Servei, també ha d’oferir a les instal-lacions un sistema agil d’assessorament en matéria
de proteccio radiologica, pel que fa a situacions practiques i especifiques que es presenten
a la instal-lacié: classificacid i senyalitzacié de les zones, classificacid del personal
professionalment exposat, actuacions en cas d’una treballadora exposada en situacio
d’embaras, acreditacions del personal de la instal-lacio.

També es preveu un suport en la gestié tecnic-administrativa associada al funcionament
de la instal-lacié de radiodiagnostic.
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Finalment indicar que el Servei també haura de col-laborar en els processos formatius en
materia de proteccio radiologica del personal professionalment exposat, col-laborant en la
preparacido de la documentacié necessaria com a material de suport per a cursos de
formacié continuada.

NORMATIVA APLICABLE

Llei 15/1980 de Creacié del Consejo de Seguridad Nuclear (C.S.N.) reformada por la Ley
33/2007 de 7 de noviembre.

Reial Decret 1029/2022 en el que s’aprova el Reglament sobre proteccié de la salut
contra els riscos derivats de I'exposicio a les radiacions ionitzants.

Reial Decret 1976/1999 en el que s’estableixen els criteris de qualitat a
Radiodiagnostic.

Reial Decret 1085/2009 pel que s’aprova el Reglament sobre instal-lacié i utilitzacio
d’aparells de raigs X amb finalitat de diagnostic meédic.

Real decret 1841/1997, per el que s’estableixen els criteris de qualitat de medicina
nuclear

Reial Decret 1836/1999, en el que s’aprova el Reglament sobre Instal-lacions Nuclears i
Radioactives i la seva posterior modificacio a través del Reial Decret 35/2008.

Guia de Seguretat del C.S.N. n2 5.8/88: Bases per a elaborar la informacié relativa a
I’explotacié de les instal-lacions radioactives.

Guia de Seguretat del C.S.N. n2 5.3/87: Control d’hermeticitat de fonts radioactives
encapsulades.

Resolucié de 5 de novembre de 1992 del Consejo de Seguridad Nuclear, per la que
s’estableixen les normes per a I'acreditaciod directa del personal d’instal-lacions de raigs
X amb finalitat de diagnostic.

Reial Decret 220/1997 pel que es regula I'obtencié del titol oficial d’especialista en
radiofisica hospitalaria.

Protocolo Esparfiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico (aspectos técnicos). SEPR
i SEFM. Edicié 2011.

Protocolo de Control de Calidad en mamografia digital. SEFM. Edicié 2008.

Protocolo Espaiiol de control de Calidad en instrumentacion de Medicina Nuclear. SEPR
i SEFM. Edicié 2003 (a més dels esborranys de la seva actualitzacid).

Reial Decret 601/2019 sobre justificacié i optimitzacié de I'ds de les radiacions
ionitzants per a la proteccid radiologica de les persones amb ocasid d’exposicions
mediques.

Llei 31/1995 de Prevencié de Riscos Laborals.

Reial Decret 39/1997 pel que s’aprova el Reglament dels Serveis de Prevencio.
Directiva 2013/59/Euratom per la que s’estableixen les normes de seguretat basiques
per a la proteccio contra els perills derivats de I'exposicié a radiacions ionitzants, i que
deroga les Directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom i 2003/122/Euratom.

Document de la Comissi6 Europea sobre criteris de qualitat d’imatge en
radiodiagnostic. X11/173/90 . 2a Edicid, Juny de 1990.

Document de la Comissié Europea sobre criteris per a I'acceptabilitat d’instal-lacions
de radiodiagnostic, medicina nuclear y radioterapia. Proteccid radiologica 162. Edicid
de la Direccié General de I'Energia — UE. 2012
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- Document de la Comissié Europea. Guia per a la proteccid del fetus i dels nens petits
irradiats degut a I'exposicid meédica dels seus progenitors. Proteccid radiologica 100.
Edicié de la Direccid General de Medi Ambient, Seguretat Nuclear i Proteccié Civil.
1999.

- Guia Europea sobre els criteris de qualitat de les imatges radiografiques per al
diagnostic en pediatria. EUR 16261EN. 1996.

- Guia Europea sobre els criteris de qualitat de les imatges radiografiques per a
diagnostic. EUR 16260EN. 1996.

- Guia Europea sobre criteris de qualitat en Tomografia Axial Computada. EUR 16262
EN. 1999.

- Protocol Europeu sobre dosimetria en mamografia. EUR 16263 EN. 1996.

- Procedimientos recomendados para la dosimetria de rayos X de energias entre 20 keV
y 150 keV en radiodiagndstico. SEFM. Edicié 2005.

- Guies Europees de garantia de qualitat en cribratge mamografic. Aspectes fisics i
tecnics. Revisio 2006.

- Addendum, per a mamografia digital, a les Guies Europees de garantia de qualitat en
cribratge mamografic. Revisio 2003.

- Acceptance testing and quality control of photostimulable storage phosphor imaging
systems. AAPM. Report N2 93. 2006.

- Assessment of display performance for medical imaging systems. AAPM. TG18. 2002.

- Manual para control de calidad en sistemas digitales para radiografia convencional.
SEFM. Esborrany.

- Structural Shielding Design for Medical X-Imaging Facilities. NCRP n2 147. 2005.

3. CONTROLS PERIODICS DE L’EQUIPAMENT DE LA CADENA RADIOLOGICA

Seguidament es detallen els controls a dur a terme, on es consideren inclosos els
identificats com a essencials en “Protocolo Espafiol de Control de Calidad en
Radiodiagndstico (aspectos técnicos — edicid 2011)”, a més del que es disposa al Reial
Decret 1976/1999, pel qual s’estableixen els criteris de qualitat a Radiodiagnostic. També
s’ha actualitzat amb les proves associades als sistemes d’imatge digital. En base a aquestes
consideracions, el Servei contemplara com a minim els controls que seguidament es
detallen, on a més s’indiquen les tolerancies definides als esmentats documents.

Dins de I'abast dels serveis, els controls s’hauran de portar a terme amb una periodicitat
anual, llevat dels casos on especificament s’indiqui una periodicitat diferent, afectant
fonamentalment als equips de mamografia dedicats al cribratge de cancer de mama, per
als que s’especifica les proves que caldra portar a terme amb una periodicitat mensual.

A efectes de facilitar la correlacid de les proves indicades en aquest Plec, les detallades en
el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico-PECCRX (edicié 2011), per
a cadascuna de les proves s’indica, tancat entre claudators, el nimero de codificacid
corresponent al PECCRX.

3.1. EQUIPS AMB GRAFIA

En aquest apartat s’inclouen els controls del generador de raigs X, tub, dispositius de
col-limacid i alineacid, dispositius de control automatic d’exposicio i els sistemes digitals
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directes de registre, també denominats panells plans, aplicables als equips convencionals
de grafia i als equips fluoroscopics capacos de treballar tant en grafia com en escopia.
Aguells parametres exclusius dels equips fluoroscopics seran tractats a I'apartat 3.2.

3.1.1. Parametres geometrics

Alineacio i centrat camp de llum-camp de radiacié-camp de registre (DG004)

Tolerancia:

* Alineacid raigs X/feix lluminds < * 2% de la distancia entre el focus i el
maniqui a cada direccié del camps i < + 3% de la distancia entre focus i
maniqui per a la suma total de les desviacions.

e Alineacié camps de registre dins de I'1% de la distancia focus-receptor
centrat raigs X/feix lluminds * 1% de la distancia focus-receptor (per
equips amb enclavaments per centrar).

Ortogonalitat del feix de raigs X i el receptor de la imatge (DG006)
Tolerancia:
e Desviacid angular < 1.59.

3.1.2. Qualitat del feix

Exactitud de la tensio (DG007)
Tolerancia:
¢ Desviacié < + 10%.

Repetibilitat i reproductibilitat de la tensié (DG008)
Tolerancia:

¢ Repetibilitat: Coeficient de variacié < 5%.

e Reproductibilitat: Coeficient de variacié < 10%.

Filtracié. Capa hemirreductora (DG009)

Tolerancia:

e Filtracié total: > 2.5mm Al per a equips que funcionin amb tensions
nominals de pic > 70kV.

e Filtracié total: > 1.5mm Al per a equips que funcionin amb tensions
nominals de pic £ 70kV.

3.1.3. Temps d’exposicio

Exactitud del temps d’exposicié (DG011)

Tolerancia:
e Desviacid < £ 10% per temps > 20 ms i segons fabricant per a temps < 20
ms.

Repetibilitat i reproductibilitat del temps (DG012)
Tolerancia:
e Coeficient de variacié < 10%.

3.1.4. Rendiment
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Valor del rendiment (DG013)

Tolerancia:

* Rendiment > 25 uGy/mAs a 1 m per 80 kV i 2.5 mm Al. Orientatiu 30 — 65
UGy/mAs a 80 kV i 1 m del focus per a una filtracio estimada entre 2.5 5
mm Al.

Constancia:
e Variacié £ 25% respecte valor de referéncia.

Repetibilitat del rendiment (DG014)
Tolerancia:
¢ Coeficient de variacié < 10%.

Variacié del rendiment amb la intensitat i amb la carrega (DG015)
Tolerancia:

(UGy I mAs),,, = (UGY | mAs),
(UGy | mAs).,, + (UGy | mAs),

e Coeficient de linealitat < 0.1

Variaciéd maxima < 15% per canvis de la intensitat.
Variaciéd maxima < 20% per canvis de carrega.

Control Automatic d’Exposicio (CAE)

Ajust del CAE per la posicié central del selector. Repetibilitat del CAE (DG023)
Tolerancia:

e Desviacio respecte el valor de referéncia inicial < 20%.

e Repetibilitat: Coeficient de variacid < 10%.

Homogeneitat entre cameres (DG024)
Tolerancia:
e Segons especificacions del fabricant.
Compensacio del CAE per diferents gruixos i diferents tensions (DG026)
Tolerancia:
¢ Desviacido maxima de les dosis estimada a través de I'index d’exposicié del
sistema d’imatge < * 20.

Sistemes digitals de registre de panell pla

Uniformitat de la imatge (DG028)

Tolerancia:

¢ Desviacio del valor de pixel entre quadrants < 10%.
¢ Desviacio RSR (Relacién Sefial Ruido) < 20%.

Funcid de resposta del detector (DG030)

Tolerancia:

e Segons especificacions del fabricant.

e Ajust valor de pixel i exposicid: Coeficient de correlacié (R2) > 0.95.
Pendent de la recta: Desviacié < 10%.
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Resolucié espacial (DG032)
Tolerancia:
e La més propera possible a la freqliencia de Nyquist associada a la mida de
pixel del detector i sempre superior al 80% d’aquesta.

Llindar de sensibilitat contrast-mida del detall (DG034)
Tolerancia:
e Segons especificacions del fabricant.

Soroll (DG035)

Tolerancia:

e Coeficient de I'ajust potencial entre desviacié estandard del valor de pixel
i exposicio ~ 0.5.

e Ajust de desviacié estandard del valor de pixel i exposicié R2 > 0.9.

Artefactes de la imatge (DG036)
Tolerancia:
¢ Imatge sense artefactes.

Calibratge de I'indicador de dosis del detector (DG037)
Tolerancia:
¢ Segons especificacions del fabricant.

3.2.EQUIPS FLUOROSCOPICS

El control dels parametres que defineixen la qualitat del feix, en termes d’exactitud i
repetibilitat dels parametres radiologics, i de valor de la filtraci6 sén els
corresponents a la seccid 3.1 dedicada als equips de radiografia convencional,
mentre que en aquesta seccié s’inclouen Unicament aquells parametres que afecten
a la dosimetria, a les caracteristiques globals d’ajust del sistema, a la qualitat de la
imatge i a la geometria..

3.2.1. Parametres geometrics

Minima distancia focus-pell (DE001)

Tolerancia:

e Distancia minima > 10 cm per arcs radioquirudrgics d’extremitats.

e Distancia minima > 20 cm per arcs radioquirurgics de proposit general.

e Distancia minima >30 cm per a qualsevol altre equip diferent dels arcs
radioquirurgics.

Amidament del camp d’entrada de I'intensificador d’imatge (DE003)

S’han de verificar totes les mides de camp.

Tolerancia:

* Diametre mesurat/Diametre nominal > 0.85 per a camps circulars (per a
camps rectangulars substituir el diametre per la diagonal mitja).
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Distorsié geometrica (DE004)

S’han de verificar totes les mides de camp.
Tolerancia:

e Distorsid integral £ 10%.

Coincidéncia del camp de radiaci6 amb l'area visualitzada del detector
(DE0O06)

S’ha de verificar, al menys per a la mida més gran de camp.

Tolerancia:

e Area de radiacid/Area visualitzada < 1.15.

Rendiment

Valor del rendiment (DEOOS)

Tolerancia:

* Rendiment > 25 uGy/mAs a 1 m per 80 kV i 2.5 mm Al. Orientatiu 30 — 65
UGy/mAs a 80 kV i 1 m del focus per a una filtracié estimada entre 2.5i5
mm Al.

¢ Constancia: Variacio < 25% respecte als valors inicials.

Repetibilitat del rendiment (DE009)
Tolerancia:
e Coeficient de variacié < 10%.

Control Automatic de la Intensitat (CAl)

Taxa de dosi/dosi per imatge al pla d’entrada del sistema d’imatge (DE010)
S’ha de verificar, almenys, per a la mida més gran de camp i en condicions
habituals de treball.

Tolerancia:

e Valor de la taxa de dosi: segons especificacions del fabricant (en base al
Decret 1976/1999, amb una mida de camp de 25 cm de diametre, la taxa
de dosi maxima a I'entrada del sistema d’imatge < 0.8 uGy/s en mode
normal. En aplicacions especials amb alta taxa de dosi, el valor maxim < 1
UGy/s. Per altres mides de camp, la taxa de dosi s’adaptara en proporcié
inversa al quadrat del seu diametre).

Constancia:
e Variacié < 20% respecte als valors inicials.

Repetibilitat taxa de dosi/dosi per imatge al sistema d’imatge (DE011)
Tolerancia:

e Coeficient de variacié < 10%.
Compensacio del CAl per a diferents gruixos (DE012)
Tolerancia:

e Segons especificacions del fabricant.

Constancia:
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e Variacié < £ 20% respecte als valors inicials.
Dosi al pacient

Taxa de dosi al pacient (DE013)
S’han de verificar totes les mides de camp.
Tolerancia:
*  Fluoroscopia en mode normal: Taxa de dosi a pacient < 50 mGy/min (per a
20 cm PMMA, per a qualsevol gruix de pacient < 100 mGy/min).
*  Fluoroscopia d’alta taxa de dosi: Taxa de dosi a pacient < 100 mGy/min
(per a 20cm PMMA, per a qualsevol gruix de pacient < 200 mGy/min).

Constancia:
e Variacié < + 20% respecte als valors inicials.

Taxa per imatge al pacient (DE014)
Tolerancia:
e Dosi per imatge al pacient: segons especificacions del fabricant.

Constancia:
e Variacié £ 20% respecte als valors inicials.

Verificacio del funcionament del sistema de mesura o estimacié del producte
dosis-area (DEQ15)

Tolerancia:

¢ Desviacio entre el valor mesurat o mostrat per I'equip i el real < 20%.

Qualitat d’imatge

Resolucio espacial (DE018)
S’han de verificar totes les mides de camp.
Tolerancia:
e Per equips amb intensificador d’imatges veure taula seglient:

Diametre del camp (cm) Resolucié (pl/mm)
36 >0.9-1.0
30 >1.12
23 >1.2
15 >1.6

Per equips amb panell pla: segons especificacions del fabricant.

Constancia:
e Variacié < 20% respecte als valors inicials.

Llindar de sensibilitat a baix contrast (DEC020)
S’ha de verificar per a la mida de camp més gran.
Tolerancia:
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e Veure taula seglient:

Diametre del camp (cm) Contrast
36 <4.0%
30 <3.5%
23 <2.7%
15 <1.9%

3.2.6. Angiografia amb sostraccio digital

Limit de resolucié espacial per la imatge sostreta (DE022)
Tolerancia:
e Segons especificacions del fabricant.

Llindar de sensibilitat a baix contrast per la imatge sostreta (DE023)
Tolerancia:
e Segons especificacions del fabricant.

Artefactes a la imatge sostreta (DE024)
Tolerancia:
e Segons especificacions del fabricant.

3.3. EQUIPS DE MAMOGRAFIA

DIGITALS
Equips de mamografia amb sistema d’imatge format per un detector integrat (DR) o
per detectors no integrats del tipus plaques fotoestimulables i lector (CR).

3.3.1. Parametres geometrics

Coincidencia camp de radiacié-detector (MD002)
Tolerancia:
e Costat de la paret toracica < 5 mm.
e Pels altres 3 costats cobrir el detector sense sobrepassar el tauler.

Artefactes de I'equip (MD004)
Tolerancia:
e Imatges sense artefactes.

3.3.2. Qualitat del feix

Exactitud i repetibilitat de la tensié (MDO005)
Tolerancia:

e Exactitud: desviacio <+ 1 KV.

e Repetibilitat: desviacid maxima < 0.5 kV.
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Filtracié. Capa hemirreductora (CHR) (MD006)

La capa hemirreductora s’ha de mesurar per a totes les combinacions anode-

filtre que es facin servir a la instal-lacio.

Tolerancia:

e  kVp/100 + 0.03 < CHR (mm Al) < kVp/100 + C (on C=0.12 per Mo/Mo, 0.19
per Mo/Rh, 0.22 per Rh/Rh, 0.30 per W/Rh i kVp és el valor mig de la
tensio seleccionada).

Temps d’exposicié

Temps d’exposicié (MD007)
Periodicitat: anual de manera general i mensual en cas de cribratge.
Els sistemes d’escombrat poden no complir amb la tolerancia i alguns equips
amb feix de radiacid polsat tampoc.
Tolerancia:
e <25, encondicions cliniques per un gruix de 4.5 cm PMMA.

Rendiment

Valor del rendiment en condicions cliniques (MD008)

Periodicitat: anual de manera general i mensual en cas de cribratge.
Tolerancia:

e Segons especificacions del fabricant.

Repetibilitat. Reproductibilitat (MD009)

Tolerancia:

e Repetibilitat: desviacid maxima < + 5%.

¢ Reproductibilitat: desviacions < 10% respecte als valors de referencia.

Linealitat del rendiment amb carrega del tub (MD010)
Tolerancia:
¢ Coeficient de linealitat < 0.1.

Reixeta

Artefactes de la reixeta (MD012)
Tolerancia:
e Les linies de la reixeta no s’han de veure a les imatges.

Control automatic d’exposicio (CAE)

Ajust del CAE (MDO013)

Periodicitat: anual de manera general i mensual en cas de cribratge.

Tolerancia:

¢ Dosi Glandular Mitjana £ 3 mGy pel maniqui de 5 cm de PMMA. Llindar de
contrast objecte de 0.1 mm de diametre < 1.68 um. Temps d’exposicid per
al maniqui patré <2 s.

Repetibilitat del CAE (MD014)
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Tolerancia:
e En DG: desviacid maxima < 5%.
¢ En RSR (Relacién Seial Ruido): desviacié maxima < 5%.

Compensacioé del CAE amb el gruix i la composicié de la mama (MD016)
Tolerancia:
¢ Veure taula seglient (RCR: Relacién Contraste Ruido):

PMMA (cm) RCR (%)
2 > 115 - RCRlim
3 > 110 - RCRlim
4 > 105 - RCRlim
4.5 > 103 - RCRlim
5 > 100 - RCRlim
6 > 95 - RCRIlim
7 > 90 - RCRIlim

RCRIlim: valor limit de la RCR per a un gruix de 5 cm PMMA

Constancia:
e Desviacié RCR £ 10% del valor de referéencia.

3.3.7. Sistema de compressid

Exactitud del gruix determinat per el sistema de compressié (MD018)
Periodicitat: anual de manera general i mensual en cas de cribratge.
Tolerancia:

e Desviacio £+ 5 mm.

Forga de compressio i atenuacié del compressor (MD019)
Periodicitat: anual de manera general i mensual en cas de cribratge.
Tolerancia:

e Forga maxima pels dispositius motoritzats entre 150 200 N.

e For¢a manual <300 N.

e Atenuacio: variacio < 25%.

e Exactitud: desviacié < + 20%.

Deformacié i alineacié del compressor (MD020):

Tolerancia:

e Deformacié (diferéncia entre la distancia tauler-superficie compressor
mesurades a costat dret i esquerra): <5 mm.

e Alineacié: superacié de la imatge del compressor per fora de la paret del
torax < 1% de la distancia focus-pel-licula.

3.3.8. Detector

Funcio6 de resposta (MD021)
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Tolerancia:

e Equips amb resposta lineal: ajust de la corba entre valor de pixel i
exposicié: Coeficient de correlacié (R2) >0.99.

e Equips amb resposta logaritmica: ajust de la corba entre valor de pixel i
log(exposicid): Coeficient de correlacio (R2) 0.99.

e Desviacid kerma < 10% respecte el valor de referéncia.

¢ Desviacio Valor de pixel < 10% respecte al valor de referencia.

Pérdua de la imatge a la paret del torax (MD022)
Tolerancia:
e Amplada de la regi6 perduda < 5mm.

Diferencia de sensibilitat entre fosfors (sistemes CR) (MDO023)
Tolerancia:

¢ Interval RSR £ + 10%.

¢ Interval kerma en aire a la superficie d’entrada < + 5%.

Uniformitat de la imatge (MD024)
Tolerancia:
¢ Desviacié maxima valor de pixel <+ 15%.
e Desviacid maxima RSR <+ 20%.

Constancia en la uniformitat de la imatge (MDO025)
Tolerancia:
e Desviacid maxima valor de pixel <+ 15%.

Escombrat del laser (només CR) (MDO026)
Tolerancia:
e Uniformitat de la imatge per una vora recta.

Artefactes als CR (MD027)

Periodicitat: anual de manera general i mensual en cas de cribratge.
Tolerancia:

e Sense artefactes.

Artefactes i elements defectuosos als DR (MD028)

Periodicitat: anual de manera general i mensual en cas de cribratge.
Tolerancia:

¢ Sense artefactes.

Efectivitat del cicle d’esborrat (CR) (MD029)

Tolerancia:

e No ha d’observar-se imatges latents, artefactes i la imatge ha de ser
uniforme.
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3.3.9. AQualitat d’'imatge (anual llevat dels equips dedicats a cribratge)

Llindar de sensibilitat contrast-mida del detall (MD030)
Tolerancia:

¢ Veure taula seglient:

Mida (mm) Gruix llindar del disc d’or
(um)
2 < 0.069
1 <0.091
0.5 <0.150
0.25 <0.352
0.1 <1.68

Constancia de la qualitat de la imatge (MDO031)

Periodicitat: anual de manera general i mensual en cas de cribratge.

Tolerancia:

¢ Desviacio entre el nimero de detalls visualitzats i el valor de referéncia no
ha de superar la reproductibilitat del valor de referéncia.

Soroll (MDO033)

Periodicitat: anual de manera general i mensual en cas de cribratge.

Tolerancia:

e Coeficient de I'ajust potencial entre desviacié estandard del valor de pixel
i exposicio ~ 0.5.

e Desviacid <+ 10% respecte al valor de referéncia.

Romanencia de la imatge (MDO035)
Tolerancia:
e Factor de romaneéncia < 0.3.

3.3.10. Dosimetria

Dosi Glandular Mitja Estandard (DGM) (MD036)

Periodicitat: anual de manera general i mensual en cas de cribratge.
Tolerancia:

¢ Veure taula seglient:

Gruix (cm) DGM (mSv)

PMMA Mama equivalent Acceptable
2 2.1 <1.0
3 3.2 <15
4 4.5 <20
4.5 5.3 <25
5 6 <3.0
6 7.5 <45
7 9 <6.5

14
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3.4.EQUIPS DE TOMOGRAFIA COMPUTADA (TC)

3.4.1.

3.4.2.

Parametres geometrics

Coincidencia entre els indicadors lluminosos del pla extern i intern i el pla
irradiat (TC001)

Tolerancia:

e Diferéncia amb el pla irradiat <+ 2mm.

Exactitud del desplagcament de la taula per exploracions helicoidals (TC005)
Tolerancia:

e Desviacio <+2 mm.

Perfils de sensibilitat (gruix efectiu de tall) (TC007)

Tolerancia:
¢ Axial: Gruix < s + 1 mm (per gruixos > 2mm) i gruix < s = 50% (per gruixos <
2mm).

¢ Helicoidal: Gruix <+ 1 mm del valor de referéncia.

Gruix de radiacid. Eficiencia geometrica (TC008)

Tolerancia:

e FWHM: Desviacions < + 20% respecte al valor de referencia.

e L'eficiencia geométrica: Desviacions < + 10% entre mesurada i mostrada
per I'equip.

Exactitud de la mesura de la distancia a la radiografia de planificacié i a les
imatges axials o helicoidals (TC009)

Tolerancia:

e Desviacio <+2 mm.

Qualitat de la imatge

Soroll de la imatge (TC012)

Tolerancia:

e Segons especificacions del fabricant. La desviacié tipica dels nimeros CT
no ha d’excedir en més del 20% del valor de referéencia per a les
exploracions de referencia de cap (cervell), abdomen i torax de rutina
adults.

Verificacio de I'abséncia d’artefactes a la imatge (TC013)
Tolerancia:
* Imatge sense artefactes.

Valor mig del nimero CT (TC014)
Tolerancia:

e Peralaigua: 0+ 4 UH.

e Peralaire: -1000 £ 4 UH.
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Valors dels nimeros CT en diferents materials. Linealitat i escala de contrast
(TCOo16)
Tolerancia:
e Segons especificacions del fabricant i el maniqui utilitzat. La diferéncia
entre el valor de nimero CT mesurat i el de referencia no ha de superar:
o *20 UH per aire dins d’aigua.
o %20 UH per a tefléd o material equivalent a os £ 6 UH per PMMA.
o *5UH per a polietilée.
o *4 UH peraigua.

Resolucid a baix contrast (resolucié de contrast) (TC017)
Tolerancia:

e Visibles objectes de 3.5mm i 3% de contrast.

Resolucié espacial (TC018)
Tolerancia:

* Resolucié normal > 6 pl/cm.
e Alta resolucio > 10 pl/cm.

3.4.3. Sistema de modulaci6 de la dosi

Funcionament del sistema de modulacié de la intensitat (TC019)
Tolerancia:
e Variacié apreciable de carrega per a diferents gruixos de maniqui.

3.4.4. Dosimetria (anual)

index de dosi en TC (CTDI) (TC020)
Tolerancia:
e Desviacid <+ 20% dels valors de referéncia.

3.5.EQUIPS DE DENSITOMETRIA OSSIA
3.5.1. Mesures de densitat mineral ossia

Exactitud de les mesures de densitat mineral 6ssia (DC001)
Tolerancia:
e Segons especificacions del fabricant.
» Diferéncia < 3% DMO (Densitat Mineral Ossia) entre la mesurada i
I’especificada.

3.6.SISTEMES D’IMATGE DIGITALS
Parametres dels sistemes de radiografia computeritzada.

Sistemes digitals de Radiografia Computeritzada (RC) i Radiografia Directa (RD) per
equips de grafia i mamografia:
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3.6.1. Inspeccid visual

Inspeccid visual, identificacid i neteja dels fosfors i xassissos (CR001)
Tolerancia:
e Apreciacio visual.

3.6.2. Detector

Calibratge de 'indicador de dosi (CR003)
Tolerancia:
¢ Desviacid < 20% de I'exposicio calculada respecte a la mesurada.

Uniformitat de la imatge (CR004)

Tolerancia:

¢ Desviacié maxima del valor de pixel < + 10%.

e Desviacié maxima RSR (Relacion Sefal Ruido) < + 20%.

Artefactes en els CR (CR006)
Tolerancia:
¢ Imatges sense artefactes.

Funcioé de resposta del detector (CR007)

Tolerancia:

e Segons especificacions del fabricant.

» Ajust de la corba entre valor de pixel i exposicié R? > 0.95.

e Pendent de la recta: Desviacié < 10% respecte el valor inicial.

3.6.3. Qualitat de la imatge

Resolucié espacial (CR012)
Tolerancia:
e Segons especificacions del fabricant.

Llindar de sensibilitat contrast-mida del detall (CR013)
Tolerancia:
e Segons especificacions del fabricant.

Soroll (CR014)

Tolerancia:

e Segons especificacions del fabricant.

e Ajust de la corba entre la desviacié del valor de pixel i I'exposicié amb un
coeficient potencial ~ 0.5.

3.6.4. Impressores

Inspeccid visual de la imatge impresa (1L001)

Tolerancia:

e Imatges de proves impreses sense distorsid, sense artefactes i
visualitzacié completa de I'escala de grisos.
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Sensitometria (1L002)
Tolerancia:

e Desviacio de la densitat maxima < 0.15 DO.

e Desviacio de la densitat diferéncia < + 0.15 DO.
e Desviacid de la densitat mitjana <+ 0.15 DO.

e Desviacio de la base + vel <0.03 DO.

Nivells extrems de densitat optica (1L004)
Tolerancia:

¢ Densitat minima < 0.25 DO.

¢ Densitat maxima > 3.00 DO per imatges de radiografia convencional.
¢ Densitat maxima > 3.40 DO per imatges de mamografia.

Escales de grisos (I1L005)
Tolerancia:
e Ajustada a la corba DICOM.

Resolucio espacial d’alt i baix contrast (IL007)
Tolerancia:

e Freqliencia de Nyquist visible.

e Les diferencies £ 5% DO han de ser visibles.

Artefactes (1L0O08)
Tolerancia:
* Imatges sense artefactes.

3.7.SISTEMES DE VISUALITZACIO

Parametres dels monitors

3.7.1. Monitors

Estimacio visual de qualitat de la imatge (MO001)
Tolerancia:
e Apreciacio general de la imatge correcta, sense artefactes, sense distorsio
ni pérdues de contrast.

ll-luminacié ambiental (M0O003)
Tolerancia:
e Luminanciamin > 1.5 Luminanciaameiental . Davant la dificultat d’establir els
coeficients de reflexié és suficient complir el qué segueix:
o Perimatge convencional < 25 lux.
o Perimatge mamografica <15 lux.
o No s’han de veure punts de llum reflectits a la pantalla ni la
presencia de fonts de llum al camp de visié de 'usuari.

Resposta en luminancia (M0O004)
Tolerancia:
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¢ Monitors de diagnostic:
o Luminanciamax > 170 cd/m?.
o Luminanciamax / Luminanciamin > 250.
o Diferéncia de luminancies maximes entre monitors de la
mateixa estacid de treball < 10%.
¢ Monitors de visualitzacio:
o Luminanciamax > 100 cd/m?2.
o Luminanciamax / Luminanciamin > 100.
o Diferéncia de luminancies maximes entre monitors de la
mateixa estacid de treball < 10%.

Uniformitat de la brillantor o luminancia (MO005)
Tolerancia:
e Freqliencia de Nyquist visible, difereéncia 5% brillantor visibles.
e Monitors de diagnostic:
o 2 (Luminanciamaxc-Luminanciamin) / (Luminanciamax+Luminanciamin)
<0.3.
*  Monitors de visualitzacio:
o 2 (Luminanciamax-Luminanciamin) / (Luminanciamax+Luminanciamin)
<0.3.

Resolucid espacial d’alt i baix contrast (MO006)
Tolerancia:
e Freqliencia de Nyquist visible, diferéncia 5% brillantor visibles.
¢ Monitors de diagnostic:
o 0<Puntuacid objectes Cx < 4.
e Monitors de visualitzacio:
o 0<Puntuacio objectes Cx < 6.

Verificacio del sistema de calibratge de I’escala de grisos (MO009)
Tolerancia:
e Diferéncia £ £ 5% respecte d’un equip de mesura extern.

4. CONTROLS PERIODICS DE L’EQUIPAMENT DE MEDICINA NUCLEAR

El Real decret 1841/1997, per el que s’estableixen els criteris de qualitat de medicina
nuclear, determina les proves minimes , a més de la seva periodicitat. També indica que
les proves han de ser portades a terme per personal qualificat, indicant que aquelles que
comportin especial complexitat es faran de manera supervisada per un Especialista en
Radiofisica Hospitalaria. A més, de manera anual, un Especialista en Radiofisica
Hospitalaria ha de realitzar un informe sobre |'estat de I'equipament. Seguidament
s’indiquen els controls que s’han de fer en base a la legislacié a dalt indicada. D’entre
aquests controls, aquells gue tinguin una periodicitat trimestral o superior, formaran part
del Servei a ofertar:




P

Parc Tauli
9w,

Consorci Corporacié Sanitaria

Plec Prescripcions Tecniques
24SER0080P

4.1 ACTIVIMETRES

4.1.1.

4.1.2.

Estabilitat (diaria)

Tolerancia:
e <+5%

Exactitud i precisio (trimestral)

Tolerancia:
e <*10% per alaprecisidi <+ 5% per a lI'exactitud

4.2 GAMMACAMERES

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.2.6.

4.2.7.

4.2.8.

Sensibilitat (mensual)
* > 80% del valor especificat pel fabricant. Per al cas del col-limador de
baixa energia i de proposit general (LEAP), la sensibilitat ha de ser < 100

cps/MBq.

Uniformitat Planar (setmanal per al cas de la intrinseca — anual i sempre que
es sospiti algun defecte del col-limador per al cas de la extrinseca)

e+ 10% respecte els valors especificats pel fabricant.

Resolucio energeética intrinseca (semestral)

e 10% respecte els valors indicats pel fabricant.

Resolucio espacial extrinseca (semestral)

¢ La FWHM no ha de superar en un 10% el valor especificat pel fabricant.
Resolucié temporal extrinseca (semestral)

* < 10% respecte els valors especificats pel fabricant.

Mida del pixel (semestral)

¢ La diferéncia entre els valors en el eix X i en el Y no han de diferir en més
de 5%.

Per al cas de gammacameres planars - Centre de rotacié (semestral)

e La desviacié del COR ha de ser inferior a la meitat del tamany de pixel
emprat a tomografia.

Per al cas de gammacameres tomografiques = Uniformitat tomografica
(mensual)
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¢ No han d’apreciar-se artefactes en forma d’anell en els talls axials d’una
font cilindrica homogenia.

4.3 SONDES INTRAOPERATORIES

4.3.1. Sensibilitat i inspeccié general (semestral)
* > 80% del valor especificat pel fabricant.

4.3.2. Resposta en activitat (semestral)
Tolerancia:
e RZ>0,9.

4.3.3. Resolucid espacial (semestral)
Tolerancia:
e <50mm.

4.4 EQUIPS de TOMOGRAFIA per EMISSIO de POSITRONS

Aquests equips no han estat contemplats dintre del Real Decreto 1841/1997, degut a
que es tracta d’una tecnologia relativament recent. No obstant, aquests equips
també han d’estar sotmesos a un programa de proves de control de qualitat per tal
de garantir el seu correcte funcionament i la qualitat diagnostica de la imatge. Per
tant, s’hauran de realitzar les proves de control de qualitat recomanades pel
fabricant a més d’altres que es puguin identificar com a necessaries.

4.5 EQUIPS HIBRIDS que incorporen un TC

Es tracta d’equips (SPECT, PET) que incorporen un equip de Tomografia
Computeritzada (TC). Si l'equip TC es pot emprar per a obtenir imatges
diagnostiques, li sera d’aplicacié l'indicat al Real Decreto 1976/1999. A més,
periodicament s’han de realitzar proves per verificar el corregistre correcte d’imatges
de Medicina Nuclear (SPECT/PET) amb la imatge radiologica (TC).

5. VALORACIONS DE DOSI REBUDA PEL PACIENT

La valoracié de la dosi impartida als pacients forma part de I'abast del Servei previst en el
present plec de condicions.

5.1 INSTAL-LACIONS DE RADIODIAGNOSTIC

Per al cas de les instal-lacions de radiodiagnostic s’ha de portar a terme en base al
queé s’estableix tant a I'article 7 com a I’'annex | del Reial Decret 1976/1999, i amb una
periodicitat minima anual, llevat pels equips de mamografia on la periodicitat és
mensual. La valoracié de les dosis impartides I'efectuaran Especialistes en Radiofisica
Hospitalaria i el resultat de la valoracié constara en un informe, on constin els
indicadors de dosi a pacients, expressats en dosi a la superficie d’entrada (DSE) per a
les practiques més freqlients. Els valors obtinguts de la DSE es compararan amb els
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valors de referéncia indicats a I'esmentat annex | i en base al que es preveu al Real
Decreto 601/2019. Per a les exploracions que no tinguin valor de referéncia, el valor
obtingut s’adoptara com a indicador, a efectes de comparacié amb els valors que
s’obtinguin en els controls posteriors.

Per tal de donar compliment al que es preveu a l'article 2 del Reial Decret 1976/1999,
I"avaluacié dels indicadors de dosi a pacients per a les practiques més freqiients s’ha
de fer de forma procedimentada. A tal fi els licitadors adjuntaran el procediment
que tenen previst per a I"avaluacié dels indicadors de dosi en pacients, per a les
diferents modalitats: grafia, fluoroscopia i mamografia.

Addicionalment a I'obtencié de la DSE com a indicador per a les practiques més
freqlients, també es presenten situacions en les que es requereix una estimacié de
dosi rebuda per un pacient a conseqiiéncia d’'una determinada exploracié. El cas més
usual és per a les pacients a les que s’ha practicat una exploracié sense ser conscient
de la seva situacié d’embaras. Un cop detectada la situacié d’embaras, es requereix
una avaluacié de la dosi impartida a 'embrid o fetus. Aquesta avaluacié forma part
de I'abast del Servei previst en el present plec, on un responsable de la instal-lacié de
radiodiagnostic facilitara a I'adjudicatari les caracteristiques técniques de I'exploracié
per tal de poder fer l'avaluacié. Atés que també s’ha de realitzar de forma
procedimentada, els licitadors adjuntaran el procediment previst per a I’avaluacié
de la dosi impartida tant a I’embrié o fetus com a organs que puguin ser d’interes.

INSTAL-LACIO DE MEDICINA NUCLEAR

Per al cas de les exploracions portades a terme a la instal-lacié de medicina nuclear,
qgueda dins de I'abast del Servei les avaluacions de la dosi rebuda per pacients que es
puguin sol-licitar. Dins d’aquest context, fonamentalment sol tractar-se del cas de
pacients embarassades, essent fonamentalment d’interés I'estimacié de dosi rebuda
per 'embrid o fetus. Al igual que per al cas del radiodiagnostic, un cop detectada la
situacié d’embaras, un responsable de la instal-lacié6 de medicina nuclear facilitara a
I'adjudicatari les caracteristiques del radiofarmac administrat, tot detallant la seva
activitat. Ates que també s’ha de realitzar de forma procedimentada, els licitadors
adjuntaran el procediment previst per a I'avaluacié de la dosi impartida tant a
I’embrié o fetus com a 6rgans que puguin ser d’interes.

SISTEMA DE GESTIO DE DOSI

En base al que es preveu a la Directiva 2013/59 i al Reial Decret 601/2019, els equips
de diagnostic per la imatge (per aquelles modalitats que facilitin I'estandard DICOM
Radiation Dose Structured Reports) han de disposar d’un sistema que informi, per a
cada exploracio, sobre els parametres pertinents per a la I'avaluacié de la dosi al
pacient. Aixi doncs dins de I'abast de la present oferta s’incloura I'aportacié d’un
gestor de dosi a pacient per a aquest tipus d’equips, a més del seguiment i
I’explotacio dels resultats obtinguts.

De manera geneérica, per a la seva correcta explotacié I'ofertant haura de contemplar
els seglients punts:
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* Donar accés a una plataforma web als usuaris (usuari/password). Mostrar
diferents rols (radiofisica, técnic, radioleg).

* Extreure la informacié de les capcaleres DICOM i/o informes estructurats
de dosi (RDSR) des de la propia modalitat i/o PACS i guardar els arxius a un
servidor ubicat al centre.

e Emmagatzemar la informacié dosimeétrica i si fos necessari les imatges
dels diferents estudis realitzats.

e Tractar estadisticament les dades obtingudes en taules i grafics.

e Agrupar els protocols.

*  Establir uns nivells de referéncia dels diferents estudis/protocols.

e Disposar d’un sistema d’alarmes que permeti realitzar un seguiment i
gestid de les alarmes que es puguin generar (avis a 'usuari, justificacio i
tractament estadistic).

¢ Realitzar estimacions de dosi de les diferents exploracions.

e Mostrar un Historial dosimeétric del pacient.

e Mostrar la carrega de treball de la modalitat (per equip, torns, técnic,
etc.).

e Capacitat per personalitzar I'eina a les necessitats del centre (registres,
grafics, llistats, informes, etc.).

* Tenir capacitat per integrar la informacié amb el HIS/RIS.

e Oferir una assessoria especifica per modalitat. Seguiment per part de fisics
de les dades obtingudes (tractament de les alarmes, incidencies,
estrategies d’optimitzacid, etc.).

e Disposar d’'un manteniment i actualitzacié de I’eina (versions, incidéncies,
etc.).

e Realitzar reunions inicials i periodiques (amb periodicitat minima de tres
mesos) de seguiment de centres.

e Enviar mensualment un informe resum de les dades estadistiques
obtingudes.

Aquesta eina informatica sera la base del sistema d’optimitzacié de dosi implementat
al Programa de Garantia de Qualitat. S’haura de participar a les reunions trimestrals
del Comité de Dosi.

Tots els costos inherents a la posada en marxa d’aquest sistema, aniran a carrec de
I"adjudicatari.

6. CONTROL DE NIVELLS DE RADIACIO

El control dels nivells de radiacié permeten verificar que es compleixen les normes de
proteccio radiologica establertes pel Reial Decret 1029/2022 i pel Reial Decret 1085/2009
(per al cas especific de radiodiagnostic) als llocs de treball i a les dependéncies annexes de
les sales de radiologia i de medicina nuclear. Els resultats obtinguts es reflectiran en el
corresponent informe, on s’incorporaran les corresponents valoracions i, en cas de
considerar-se necessari, les propostes de millores a implementar. El control de nivells de
radiacio es faran com a minim amb una periodicitat semestral i per a cadascun dels casos
seglents:
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6.1 Verificacid dels blindatges aplicats a les barreres estructurals de: a) les sales de
radiologia, b) la gammateca de medicina nuclear, c) les sales d’administracié de
radiofarmacs de medicina nuclear, c) la sala d’espera calenta i d) les sales
d’exploracié. D’aquesta manera s’efectuaran mesures de les taxes de dosi als
emplacaments més significatius des del punt de vista de la proteccid radiologica,
contemplant fonamentalment les zones amb un factor d’ocupacié no nul. Per al cas
del radiodiagnostic, les mesures es faran emprant un cos dispersant que simuli les
caracteristiques anatomiques d’un pacient estandard i seleccionant les condicions
gue puguin resultar més desfavorables dins de les diferents técniques a emprar en la
utilitzacié de cada equip de raigs X. Pel al cas de medicina nuclear, les mesures es
faran tot reproduint les condicions de funcionament de la instal-lacid.

6.2 Verificacio de la taxa de dosi a l'interior de la sala en cas que I'equip s’utilitzi també
en condicions de radiologia intervencionista. En aquest cas les mesures es faran
també simulant les condicions de treball, amb la inclusié del cos dispersant.

6.3 Verificacio de la radiacioé de fuita per al cas del radiodiagnostic.

Addicionalment als resultats obtinguts al control de nivells de radiacio, es tindran presents
les carregues de treball, els factors d’Us de cada barrera (en cas de radiodiagnostic) i els
factors d’ocupacié per a verificar si la dosi integrada anual és inferior als valors disposats a
la legislacio vigent. Amb els resultats obtinguts s’emetra un certificat de verificacié.

CONTROL DE CONTAMINACIO

Al Servei de Medicina Nuclear es fa us de material radioactiu en format no encapsulat, pel
que s’ha de tenir implantat una sistematica de controls de contaminacié d’equipaments i
superficies de treball. El control de contaminacid permeten verificar si es compleixen les
normes de proteccié radiologica establertes pel Reial Decret 1029/2022 als llocs de treball.
Els resultats obtinguts es reflectiran en el corresponent informe, on s’incorporaran les
corresponents valoracions i, en cas de considerar-se necessari, les propostes de millores a
implementar. El control de contaminacié de la totalitat de la instal-lacié de medicina
nuclear es fara de manera sistematitzada i com a minim amb una periodicitat semestral i
els resultats obtinguts es detallaran al corresponent informe. Per als casos on el control de
la contaminacié desprendible doni positiu, a més de reportar la preséncia de
contaminacid, es determinara quin és el radionucleid contaminant i la seva quantificacid.

Addicionalment als esmentats controls de contaminacid interns al servei de medicina
nuclear, també es controlaran les potencials contaminacions al quirdofan de radiologia
intervencionista emprats en els tractaments terapeutics amb radiofarmacs de Medicina
Nuclear, tot incloent:

7.1 Caracteritzacié radiologica de la dosi a administrar i del residu, per a determinar
I'activitat administrada al pacient.
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7.2 Control de contaminacié radioactiva personal dels treballadors que intervenen al
tractament terapéutic.

7.3 Control de contaminacié radioactiva dels elements d'un sol Us, emprats durant el
tractament.

7.4 Control de contaminacio radioactiva del terra i les superficies de treball.

7.5 Certificar abséncia de contaminacio, si s'escau, en finalitzar el tractament.

8. CONTROL D’HERMETICITAT DE LES FONTS ENCAPSULADES DE MEDICINA NUCLEAR

En base al que es preveu tant a la Guia 5.3 del CSN com a la propia resolucié d’autoritzacio
de la instal-laci6 de medicina nuclear, les fonts encapsulades s’han de sotmetre a un
control d’hermeticitat anual per tal de verificar la seva correcta estanquitat. Els licitadors
adjuntaran amb la resta de documentacié de la proposicié técnica, el procediment
previst per a portar a terme el control d’hermeticitat i acreditara documentalment que el
CSN li reconeix la capacitat per a portar a terme els esmentats controls.

9. INFORME ANUAL DE LES INSTAL-LACIONS

9.1. INSTAL-LACIONS DE RADIODIANGOSTIC

Es fara en base al model d’informe anual proposat pel Consejo de Seguridad Nuclear,
de manera que es doni compliment al que es disposa al Reial Decret 1085/2009.

L'informe s’ha d’elaborar i presentar, al Consejo de Seguridad Nuclear i al Servei de
Coordinaciéo d’Activitats Radioactives, dins del primer trimestre posterior a la
finalitzacié de I'any. Dins del periode de preparacié de la memoria, I'adjudicatari del
Servei, objecte del present plec, haura de contactar amb cadascuna de les
instal-lacions de radiodiagnostic per tal de completar les dades necessaries per a
elaborar de forma completa la memoria, contemplant els seglients continguts:

9.1.1.

9.1.2.

9.1.3.

9.1.4.

9.1.5.

Dades de referencia de la instal-lacié.

Modificacions dutes a terme a la instal-lacid. Previament aquestes
modificacions hauran estat degudament registrades.

Dades sobre les sales, els equips de radiodiagnostic i I'equipament auxiliar de
la cadena radiologica de qué disposa la instal-lacid.

Activitat anual desenvolupada amb |'equipament, amb indicacié de les
carregues de treball.

Resum dels resultats obtinguts als controls periodics de I'equipament de la
cadena radiologica. També s’indicaran les accions correctores i/o millores
adoptades.
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9.1.6. Resum dels resultats de la vigilancia radiologica ambiental, amb indicacid tant
dels resultats obtinguts en el control dels nivells de radiacié com també
I'estimacié de la carrega dosimetrica dels punts més significatius de la
instal-lacié.

9.1.7. Dades sobre el personal de la instal-lacié, amb indicacié de: la seva acreditacio,
dosimetria i vigilancia de la salut que se li ha practicat.

9.1.8. Incidéncies i accidents que hagin ocorregut durant l'any; amb una breu
descripcid i tot indicant el personal implicat. En el seu cas, també s’indicaran
les mesures de proteccio i prevencié que posteriorment s’hagin adoptat.

9.2. INSTAL-LACIO DE MEDICINA NUCLEAR

Es fara en base al model d’informe anual proposat pel Consejo de Seguridad Nuclear, i
també donant compliment al que s’especifica a I’article 73 del Reial Decret 1836/1999 i
la seva posterior modificacié amb el Reial Decret 35/2008.

10. MODIFICACIONS DE LES INSTAL-LACIONS
10.1. INSTAL-LACIO DE RADIODIAGNOSTIC

En base al que s’indica al Reial Decret 1085/2009, les modificacions de les
instal-lacions de radiodiagnostic estan sotmeses a un procediment de declaracid i
registre. El Servei del present plec de condicions inclou I'elaboracié de la
documentacié tecnico-administrativa pel registre de les altes, ampliacions,
modificacions i tancaments de les instal-lacions afectades pel Servei, a més de la
presentacié de la documentacio tecnica a I'organisme competent.

A més, la incorporacié de nou equipament ha d’estar precedit per la superacié de les
proves d’acceptacid, en base al qué s’indica a I'article 11 del Reial Decret 1976/1999.
Aquestes proves les realitza el subministrador de I'equipament, pero en presencia
d’un representant técnic de la part compradora. Quan el titular de la instal-lacié ho
indiqui, el Servei del present plec també contempla I'actuacié com a I'esmentat
representant tecnic; on els resultats que s’obtinguin tindran una doble funcié:

e Condicionar l'acceptacié de I'’equipament subministrat i instal-lat.
e Constituir els valors de referencia amb vistes a les futures proves de
constancia de I'equipament.

10.2. INSTAL-LACIO DE MEDICINA NUCLEAR

Es tracta d’una instal-lacid radioactiva de segona categoria, i com a tal les seves
modificacions estan sotmeses al que es preveu a l'article 40 del Reial Decret
1836/1999 i la seva posterior modificacié amb el Reial Decret 35/2008. Aixi doncs les
modificacions que afecten al condicionat de la instal-lacié requeriran autoritzacié
havent-se de presentar la documentacid prevista a I'article 38 dels esmentats Reials
Decrets. En cas de tractar-se d’'una modificacié que no requereixi un nou estudi de
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seguretat de la instal-lacio, I'elaboracié de la documentacié quedara inclosa dins de
I’abast del Servei del present plec de condicions.

10.3. CALCULS DE BLINDATGES ASSOCIATS A LES MODIFICACIONS

Les modificacions de les instal-lacions comporten també la necessitat d’efectuar els
calculs dels blindatges que s’han d’aplicar a la/es sala/es afectada/es per la
modificacié. En base als amidaments de la sala, de les caracteristiques de I'equip i de
les carregues de treball previstes, I'adjudicatari haura de portar a terme els calculs
del blindatges a aplicar i informara per escrit al titular per tal que ho tingui present
dins del condicionament de les sales afectades per a modificacions. Atés que aquests
calculs s’han de portar a terme de manera sistematitzada, els licitadors adjuntaran
un model de lI'informe emprat tant per al calcul de blindatges en radiodiagnostic
com també en medicina nuclear. En aquests dos models d’informe quedara
detallada la sistematica emprada.

11. COL-LABORACIO AMB EL SERVEI DE PREVENCIO DE RISCOS LABORALS

En base al que es preveu a la Llei de Prevencio de Riscos Laborals i a la seva normativa de
desenvolupament, les tasques prevencionistes en els llocs de treball s’han de dur a terme
de manera integradora. Es per aixd que les actuacions dins de I'ambit de la proteccié
radiologica s’han d’efectuar de forma coordinada amb la resta d’actuacions
prevencionistes dels llocs de treball. A tal fi, en el Servei a portar a terme en base al
present plec de condicions s’actuara de forma coordinada amb el Servei de Prevencié de
Riscos Laborals. Alguns dels ambits on es col-laborara son:

e Avaluacié de riscos als llocs de treball on hi hagi exposici6 a les radiacions
ionitzants.

e C(Classificacio del personal professionalment exposat, en base al que es preveu a
I’article 20 del Reial Decret 1029/2022.

e Previsi6 de la dosimetria als escenaris de treball d’'una treballadora gestant, a fi de
determinar si és 0 no compatible amb els limits de dosis que es preveu a |'article
12 del Reial Decret 1029/2022.

e Avaluacio de les dosimetries del personal professionalment exposat, i malgrat que
no es presentin superacions dels limits de dosi, detectar possibles desviacions
respecte dels valors habituals i col-laborar per a esbrinar I'origen i establir les
accions correctores.

e Valoracié dosimetrica retrospectiva pels casos en que hi hagi perdua d’informacio
dosimetrica a consequéncia d’una pérdua del dosimetre personal.

e Avaluacid en cas de lectures dosimetriques a les que s’associi una sobreexposicio.
En aquests casos el Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives també hi sol
participar.

e Revisio de l'estat dels equips de proteccid individual (EPI’s) de proteccio
radiologica ubicats en les diferents instal-lacions del CCSPT. L’adjudicatari haura de
revisar |'estat de les EPI’s que s’hagi apartat per observacié de defectes en la
inspeccid visual prévia realitzada pel personal del mateix centre.
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12. ALTRES COL:LABORACIONS AMB EL TITULAR (ACCIONS FORMATIVES, GESTIO DE LA
QUALITAT ...)

La formacid continuada és una eina basica per a garantir la qualitat.

Dins de I'ambit del radiodiagnostic, addicionalment a la formacié reglada, hi ha la
formacié reglamentada per tal d’assolir I'acreditacié com a Director o bé com a Operador
d’instal-lacions de radiodiagnostic. En base al que preveu al Reial Decret 1085/2009,
aquesta acreditacid és atorgada pel Consejo de Seguridad Nuclear.

Per altra banda, hi ha la formacié en matéria de proteccio radioldgica del pacient, tal i com
preveu 'article 6 del Reial Decret 1976/1999. Aquesta formacié és de tipus no reglamentat
i s’ha de dur a terme dins del marc de la formacié continuada. Dins de I'abast del Servei del
present plec de condicions, es preveu la preparacié de la documentacié necessaria com a
material de suport per a impartir I'esmentada formacié continuada.

Dins de I'ambit de la instal-laci6 de medicina nuclear, la formacié continuada s’ha de
portar a terme en base a les necessitats de la instal-lacié tenint a més pressent les
necessitats formatives associades a la incorporacié de nou equipament. A més, en el
condicionat d’autoritzacié de la instal-lacié es preveu que amb periodicitat no superior a
biennal s’impartira una sessid d’actualitzacié en materia de proteccid radiologica, fent
especial emfasi en els temes tractats en el reglament de funcionament i en el pla
d’emergéncia. Aquesta formacid biennal formara part del Servei a prestar dins del present
plec.

13. PROGRAMA DE GARANTIA DE QUALITAT | PROGRAMA DE PROTECCIO RADIOLOGICA

El Consorci disposa d’un Programa de Garantia de Qualitat i de Proteccié Radiologica que
cal mantenir i potenciar per a la millora continua dels serveis que el centre ofereix.
L’adjudicatari haura de donar suport al personal del centre per tal de tenir-lo actualitzat i
d’efectuar les actuacions que en ell es requereixen. Les seves tasques seran:

a) Revisié i modificacié de la documentacié del Programa de Garantia de Qualitat i de
Proteccié Radiologica quan procedeixi, tot impulsant la seva millora.

b) Emplenament dels registres relacionats amb els controls de nivells de radiacié dels
equips de raigs X, els controls de qualitat de I'equipament del centre i de les dosis
impartides a pacient. Supervisi6 de I'emplenament de la resta de registres del
Programa de Garantia de Qualitat de la instal-lacid.

c) Valoracié dels resultats dels indicadors de qualitat als que es fa referencia en el
Programa de Garantia de Qualitat.

d) Elaboracié de la memoria anual del Programa de Garantia de Qualitat.

e) Supervisiod dels arxius de documentacio de la instal-lacid i de I'equipament del centre.
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f) Estimacid anual de dosis a pacient, a partir dels mostreigs efectuats amb els equips de
raigs X de la instal-lacié, ampliant a tres les exploracions objecte de mostra en els
equips convencionals, telecomandats i TC.

Per a la realitzacié d'aquest servei i, donat que el CCSPT disposa d’un nombre elevat
d’equips de raigs X i en ubicacions diferents (segons consta a I'apartat 18), s’actuara
presencialment una vegada al mes, a més de les actuacions no presencials (consultes,
estimacions de dosi a pacient, modificacié de documentacid ...) a resoldre per teléfon i/o
per correu electronic.

MITJANS HUMANS

Addicionalment a la descripcié de l'estructura organitzativa, el licitador adjuntara una
relacié nominal del seu personal técnic relacionat amb el Servei ofert, on per a cadascuna
de les persones, indicara com a minim les dades segiients:

e Titulacio

¢ Anys d’experiéncia en relaci6 al tipus de Servei ofert

e Relacié contractual amb I'empresa licitadora i tipus de dedicacié horaria (en cas
que sigui parcial, indicar el nombre d’hores a la setmana)

MITJANS TECNICS

Exposicid de la relacid detallada dels mitjans tecnics de que disposa el licitador per dur a
terme cadascuna de les tasques i controls del Servei objecte del present plec de condicions
tecniques.

PROCEDIMENTS | DOCUMENTACIO ACREDITATIVA A APORTAR

e Documentacié de la sistematica per a I'avaluacié dels indicadors de dosi rebuda
per pacients
¢ Documentacié de la sistematica per a I'avaluacié de dosi tant a I'embrid o fetus,
com a organs d’interes
¢ Procediment per a l'estimaci6 de la carrega dosimetrica dels punts més
significatius de la instal-lacio
¢ Procediment per als controls de nivells de radiacid
e Exemplar d’informe de control de nivells de radiacio
e Procediments per als controls de qualitat dels diferents elements de la cadena
radiologica (per a cada un dels equips de l'apartat 3, indicar de forma breu:
procediment a seguir i equipament a emprar)
e Exemplar d’informe (i resum de resultats) pels controls seglients:
o Equips amb grafia: convencionals i portatils (incloent els controls del CAE)
o Equips fluoroscopis: telecomandats (incloent els controls de l'intensificador
d’imatge)
o Equips de mamografia
o Sistemes d'imatge digitals: lectors i fosfors de RC (convencional i mamografia) i
receptors de RD (convencional)
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o Monitors de diagnostic d’imatges
o Impressores

* Model d’'informe amb el resum de millores a implementar en base als resultats
obtinguts.

¢ Model d’'informe per al calcul de blindatges a aplicar a les sales de radiodiagnostic.

¢ Model d’'informe anual amb les comprovacions de I'estat dels EPI’s.

e Models d’instruccions basiques a facilitar als usuraris dels equips:

a) Normes per a emplenar el Diari d’Operacions

b) Normes de proteccié radiologica per a radiologia dental intraoral

c¢) Normes de Radiologica a Radiologia Intervencionista

d) Normes de Proteccié Radiologica en equips portatils de Grafia

e) Normes d’operacio pel procés d’obtencid i visualitzacié de la imatge.

e Fotocopia de la resolucié del Consejo de Seguridad Nuclear, autoritzant a la
licitadora com a Unitat Tecnica de Proteccié Radiologica

e Fotocopia d’inscripcid de la licitadora al Registre oficial del Consejo de Sequridad
Nuclear d’empreses externes (empreses de serveis) que actuen dins de zona
controlada d’instal-lacions radioactives de tercers (en base al qué preveu el Reial
Decret 1029/2022)

* Documentacié acreditativa de que el licitador disposa de personal amb
I’especialitat de radiofisica hospitalaria (fotocopia del titol), tot indicant la seva
relacié contractual i la dedicacié horaria, que destinara a I'execucié del servei.

e Documentacié acreditativa de que el licitador posara a disposicié del CCSPT una
persona amb el reconeixement com a Cap de Proteccié Radiologica (fotocopia del
diploma), tot indicant la seva relacid contractual i la dedicacié horaria.

e Relacié de personal amb qualificacié de Técnic Expert en Proteccié Radiologica que
destinara a la prestacié del servei.

e Documentacié acreditativa del sistema de Gestié de Qualitat de qué disposa el
licitador (UNE-EN ISO-9001 o equivalent).

17. REFERENCIES

Els licitadors hauran d’acreditar la prestacié d’un servei similar al indicat en el present plec
de condicions técniques com a minim a 3 centres sanitaris, d’acord amb I'establert al
quadre de caracteristiques de la present licitacio.

Per tal d’'indicar la relacié amb aquests centres, s’haura de presentar un llistat de les
instal-lacions de radiodiagnostic a on estigui actuant, tot emprant el models de taula
(taula 1 i taula 2) que s’indica a continuacid, on per a cada instal-lacié s’indica el nombre
d’equips de cada tipus. En aquesta taula, s’utilitzaran tantes files com s’estimi necessari,
perd no cal indicar les instal-lacions més petites, les quals no obstant es comptabilitzaran a
la pendltima fila com a “resta d’instal-lacions” mentre que a la darrera fila s’indicara el
total per a cada tipus d’equip:
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Taula 1: Referit a I'equipament de raigs X:
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RESUM EQUIPS A CONTROLAR

EQUIP No
TELECOMANDATS 2
HEMODINAMIA 1
ANGIOGRAFIA 3
TC 3
PORTATILS 10
ARCS QUIRURGICS | 10
CONVENCIONALS 4
MAMOGRAFS 3
ESTEROTAXIA 1
PET-TC 1
SPECT-TC 1
MONITORS 29

RECEPTOR DR CONV | 19
RECEPTORDR MAM | 4

La ubicacid dels equips esta repartida entre les diferents arees dels edificis del CCSPT (Edifici
Tauli, UDIAT, Ripoll, Centenari) tots ells al Parc Tauli de Sabadell.



