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Resumen

La implementacion de un programa de garantia de calidad en un centro PET/CT requiere la realizacién de pruebas de
control de calidad que caractericen el desempefio del equipamiento. Por esta razén, se han desarrollado multiples
protocolos que incluyen y describen las pruebas a realizarse. Sin embargo, su implementacion requiere personal entrenado
y equipamiento especializado. El presente trabajo busca caracterizar el recurso disponible en Colombia, tanto de talento
humano como de instrumentacion. El presente estudio cuenta con una metodologia de investigacion descriptiva. La cual
se baso en una encuesta a los servicios de medicina nuclear PET/CT de Colombia, con preguntas sobre: infraestructura,
equipamiento y personal presente en las practicas diagndsticas. Se recolectaron 16 encuestas de 18 enviadas, Se encontré
que, frente al perfil de director técnico, siete de las 16 instalaciones cuentan con Fisico o Fisico Médico con dedicacion de
tiempo completo; 1 con un Ingeniero Biomédico y los demas tercerizan la realizacion de los controles de calidad. El 93,7%
de los centros report6 uso de maniqui cilindrico para pruebas de calibracién, el 37,5% maniqui lineal y el 18,7% maniqui
puntual. Siete centros cuentan con maniquies NEMA. La frecuencia de uso de los maniquies es diversa. El talento humano
y los maniquies disponibles en el pais no son suficientes para la implementacioén de la totalidad de pruebas incluidas en los
protocolos internacionales, los cuales incluyen pruebas especializadas (resolucion espacial, sensibilidad, NECR, etc.) de
forma rutinaria. Considerando los recursos disponibles, se recomienda establecer pruebas periédicas minimas que incluyan
calibracion del PET/CT y evaluacion de la calidad de imagen de forma rutinaria con el fin de lograr la armonizacion y
seguimiento a nivel nacional de las pruebas implementadas.
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Abstract

The implementation of a QA program in a PET/CT center requires the performance of QC tests to test the equipment.
Multiple protocols have been developed that include and describe the tests to be performed. However, its implementation
requires trained personnel and specialized equipment. This paper seeks to characterize the resource available in Colombia,
both human talent and instrumentation. This study has a descriptive research methodology. It is based on a survey to the
PET/CT nuclear medicine services in Colombia, with questions about infrastructure, equipment, and personnel present in
this diagnostic practice.16 surveys of 18 sent were collected. It was found that, compared to the technical director profile,
seven of the 16 facilities have a full-time Physicist or Medical Physicist; 1 with a Biomedical Engineer, and the others
outsource the performance of quality controls. 93.7% of the centers reported the use of a cylindrical phantom for calibration
tests, 37.5% for a linear phantom, and 18.7% for a punctual phantom. Seven centers have NEMA phantom. The frequency
of use of phantoms is diverse. The human talent and the phantoms available in the country are not sufficient for the
implementation of all the tests included in the international protocols, which include specialized tests (spatial resolution,
sensitivity, NECR, etc.) on a routine basis. However, considering the available resources, it is recommended to establish
minimum periodic tests that include machine calibration and image quality evaluation on a routine basis.

Keywords: QC; nuclear medicine; PET/CT; Protocols; Surveys and Questionnaires

otros aspectos (2). Para asegurar el correcto
funcionamiento de esta instrumentacion empleada en la
practica clinica, es necesario realizar controles de

1. Introduccién

Las ultimas cifras del Comité Cientifico de las

Naciones Unidas indican que se realizan anualmente
32,7 millones de exdmenes de diagndstico de medicina
nuclear en todo el mundo, lo que representa un aumento
de 0,2 millones de examenes por afio (1). El éxito de la
medicina nuclear depende, en gran parte, del correcto
funcionamiento de todos y cada uno de los equipos que
se utilizan en la medicién de la actividad de los
radionuclidos, en la adquisicion y procesamiento de las
imagenes, en la cuantificacion de la actividad
acumulativa en d6rganos o regiones de interés, entre

calidad, que, a su vez, se encuentren en el marco de un
programa de aseguramiento de la calidad. Estos
programas, desarrollados de manera minuciosa Yy
continua, contribuyen a garantizar que equipos como el
PET-CT (en su modalidad dual de funcionamiento)
generan resultados optimos, que se ven reflejados en el
cuidado del paciente (3).

La implementacion de programas de aseguramiento
de la calidad que incluyan controles de calidad de los
equipos empleados es un requisito bien establecido por
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organismos y/o asociaciones internacionales de control,
asesoria y/o vigilancia, tales como, Organismo
Internacional de energia Atdmica OIEA, Asociacion
Americana de Fisica Médica AAPM, Asociacién
Nacional de Fabricantes Eléctricos NEMA, entre otros.
Estos tienen en comun que las verificaciones
propuestas a la instrumentacion pueden ser dividida en
dos grandes etapas: Las pruebas de aceptacién y de
establecimiento del estado de referencia, y las pruebas
periédicas y/o rutinarias (4).

Ahora bien, aceptando la definicién de pruebas de
control de calidad, como aquellas mediciones de
pardmetros, que caracterizan algunos aspectos de
funcionamiento de los equipos, estimando de la manera
mas cuantitativamente posible, la calidad de las
imagenes que se generan de dichos equipos (5).
Podemos tomar, que los controles de calidad en un
tomografo PET-CT, son las pruebas necesarias para
conocer el estado de funcionamiento de la maquina
misma, y a través de estas, se podra tomar acciones
necesarias y oportunas, para mantener el nivel éptimo
de trabajo.

Es asi como, las pruebas de aceptacion deberian ser
realizadas por quien suministra el equipo, en presencia
de un representante del servicio, que sera el usuario
final. Estas pruebas seran empleadas para comparar
los valores de algunas prestaciones criticas del equipo
instalado, con los valores que aparecen en las
especificaciones técnicas del fabricante. Mientras que,
las pruebas de referencia son aquellas que debe hacer
el usuario final, una vez aceptado el equipo, por lo que
permitirdn comprobar la estabilidad del equipo a lo largo
de su vida util al compararlo con los resultados
obtenidos en las pruebas de constancia y/o rutinarias.
Es decir que, las pruebas de constancia son aquellas
que sirven para monitorizar el estadio y funcionamiento
del equipo en sus prestaciones mas basicas y se
diferencian de las de referencia en que, estas ultimas,
se realizan incrementando los tiempos de adquisicion
con el fin de mejorar su incertidumbre y precision (5)

Una vez la maquina es aceptada para uso clinico, es
necesario desarrollar las pruebas rutinarias, con
procedimientos simples de controles de calidad que son
sensibles a los cambios de rendimiento del equipo.
Estos controles deberan ser ejecutados por personal
adecuadamente cualificado y entrenado, asi como,
deberan estar claramente escritos y operativamente,
con los espacios disponibles, para poder ejecutarlos en
las frecuencias descritas en los protocolos. Finalmente,
los resultados de estas pruebas deberan registrarse y
monitorizarse, para detectar variaciones y poder tomar
acciones adecuadas y objetivas, cuando se aprecian
cambios (6).

Actualmente existen distintos protocolos para los
controles de calidad de los equipos de medicina nuclear,
y estos son elaborados segun su finalidad. Por ejemplo,
las normas NEMA fueron creadas por los mismos
fabricantes de equipos en Estados Unidos, para
homogeneizar la caracterizacion de sus propias
fabricaciones, no estan pensadas para ser realizadas
por los usuarios finales y en su ejecucion requieren, por

lo general, de maniquies y softwares de comparacion,
utiles para los fabricantes (5).

Este trabajo consisti6 en la realizacion de una
encuesta a nivel de pais en Colombia evaluando los
centros que contaban con tecnologia instalada PET-CT,
en dicha encuesta se logré evaluar el talento humano
disponible, el tipo de tecnologia disponible hasta el
equipamiento disponible para ejecutar diferentes
controles calidad.

2. Materiales y Métodos

El presente estudio cuenta con una metodologia de
investigacion descriptiva, esto a su vez basado en una
revision bibliografica (8). Se basa en la recoleccion de
informacion por medio de una encuesta a los diferentes
servicios de medicina nuclear de Colombia, con el
objetivo de conocer detalles sobre la infraestructura, el
equipamiento y el personal presente en las practicas
diagndsticas, donde se cuenta con tecnologia y
habilitacion del servicio PET-CT. La encuesta conservo
el anonimato de los centros participantes.

El primer paso, para obtener la informacion fue
realizar una detallada estadistica por regiones, para asi
determinar los centros que cuentan con dicha
tecnologia hibrida. Como segundo paso, se desarrollo
una encuesta electrénica y se invito a participar a los 18
centros de los seis departamentos que contaban con
servicios de medicina nuclear PET/CT para diciembre
de 2021. Cada uno de los participantes recibié un
enlace a encuestas individualizadas realizadas en el
primer trimestre del 2022.

Se abordaron preguntas propias de la normativa de
licenciamiento y de habilitacion para los servicios de
salud en Colombia (Resolucion 482 del 2018 (9) y
Resolucion 3100 del 2019 (10)). Se buscd obtener
informacién sobre el equipamiento formador de
imagenes hibrido PET/CT disponible, las caracteristicas
del personal técnico, profesional y especializado
presente en la practica, segun lo establece el estandar
de talento humano dado en la norma de habilitacion y
de licenciamiento de equipos generadores de radiacion
ionizante (9,10). Se recolecté informacion sobre los
alcances de los registros para el empleo de material
radiactivo de la practica en cuanto al material autorizado
y usado en los diferentes estudios diagndsticos
relacionados con el PET/CT. Finalmente se indagd
sobre la instrumentacion disponible para los controles
de calidad, y la periodicidad de las pruebas que se
llevan a cabo en cada centro.

Se recolectaron 16 encuestas de 18 enviadas, se
consolidd, unificéd y tabuld la informacién mas relevante.
Los datos cuantitativos se evaluaron en Google
Spreadsheet.

3. Resultados

En la encuesta realizada participaron 16 entidades
ubicadas en diferentes ciudades del pais, en la figura 1,
se muestran el nUmero de entidades encuestadas por
ciudad donde 15 son entidades privadas y una entidad
publica.
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Figura 1. Numero de servicios PET/CT encuestados por ciudad.

3.1 Tecnologia disponible

El pais cuenta con 16 equipos PET de tres marcas,
distribuidas asi: Siemens con un 50%, GE con un
31,2% y Philips con un 18,7%. El inicio de esta
tecnologia en Colombia fue en el afio 2006 y se han
venido disponiendo nuevos PET/CT hasta el afio 2021
de acuerdo con la encuesta realizada.

Tabla 1 Tecnologia PET/CT disponible de acuerdo con el
fabricante [# de equipos], modelo del equipo y periodo de
instalacion.

Fabricante Modelo PET/CT Instalacion

Siemens [8] Biograph 40 [2010 - 2021]

Biograph TruePoint 16

Biograph mCT 3R

Biogragh mCT

Biograph mCT 20

Biograph Horizon

Sin informacion

General Electric Discovery ST
[5] Discovery 1Q
Discovery Ml

[2006 - 2021]

Phillips [3] GEMINI TF16 [2014 - 2019]

Ingenuity TF
VEREOS

Fuente: El autor (2022).

3.2 Talento humano

Respecto del recurso humano se encontré que el
numero de tecndlogos en las instalaciones es en
promedio de 2.5 (rango 1-9) y de médicos especialistas
promedio de 3 (rango 1-8). Frente al perfil de director
técnico, se encuentra que 7 de las 16 instalaciones
cuentan con Fisico o Fisico Médico con dedicacion de
tiempo completo; 1 con un Ingeniero Biomédico. Siete
instalaciones no cuentan con director técnico y el perfil
es suministrado por un proveedor externo como se
muestra en la Figura 2.

El perfil de su Director Técnico para equipos generadores de radiacion (Res 482/2018) es:

16 respuestas

@ Especialista Médico

@ Profesional en Fisica
Profesional en Fisica Médica

@ Profesional en Ingenerias

(>

@ Elsenvicio lo presta una empresa
extema autorizada

En su servicio la disponibilidad del Director Técnico es:

16 respuestas

@ Tiempo completo dentro de la
instalacién

@ Medio tiempo
Solo para los controles de calidad

@ No se tiene, el servcio lo presta una
empresa extema autorizada

Figura 2. Respuestas a las preguntas relacionadas con el perfil de
director técnico.

3.3 Instrumentacién para controles de calidad

Los resultados de la encuesta respecto a
instrumentacion disponible y controles de calidad
implementados se muestran en la Tabla 2. De las 16
instituciones encuestadas, el 93,7% de los centros
reporté uso de maniqui cilindrico, el 37,5% maniqui
lineal y el 18,7% maniqui puntual. La frecuencia de
uso de los maniquies es diversa. Se reporté el uso del
maniqui cilindrico asi: 11 diario; 1 semanal; 1
quincenal; 2 mensuales; 1 trimestral y 1 centro no
reportd informacion de su uso. Para el caso de la
fuente lineal se reporto el uso asi: 1 diario, 2 semanal,
2 semestral, 1 anual en un centro. 10 de los centros
encuestados no reportaron frecuencia de uso. Para la
fuente puntual tres centros reportaron contar con
ésta, pero ninguno presentoé su frecuencia de uso. En
cuanto al maniqui rellenable se reportd6 como
frecuencia de uso: 1 semanal, 4 mensual, 8 trimestral,
2 nuncay 1 sin informacion registrada.

Frente a la realizacion de distintas pruebas de
calidad en PET-CT, la Figura 3 presenta el nimero de
centros y las pruebas desarrolladas. En cuanto al uso
de equipos para las pruebas dosimétricas, el 31,25%
de los encuestados reporté contar con éstos frente a
un 68,75% que no.

Numero de centros vs Pruebas

Calidad de D 6 il R

6 6n Desempeiio
imagen Espacial

PET-CT CcT

u Numero de centros

Figura 3: Resultado de controles de calidad realizados por el
numero de centros encuestado.
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Tabla 2. Resultados de tipo de maniquies, su frecuencia de uso y controles de calidad realizados para cada una de las instituciones
encuestadas

Maniquies y Frecuencia de uso* Control de calidad

)
i) I
S ° _ o g 5 B c s, 2 Determinacion
L Modelo PET/CT L2 = ] g 5 5 2 S 25 gl_ de magnitudes
2 = — S
5 g o = S &2 3 % E _g SK g I3) dosimétrica al
— - 3 = =
w 5 = & o SE @ e 28 = o @ CT (CTD!,
x © o » eg < o HVL, kV, otras)
Fabricante
Biograph 40 D T Jaszczak NEMA  NEMA Fabricante CATPHAN Si
ACR
B|ograph1'é'rueP0|nt D D T Fabricante Fabricante No
Biograph mCT 3R D A M NEMA Fabricante Fabricante ' 2oycan Si
Siemens Biogragh mCT D T NEMA  NEMA ACR Si
(8] . .
Biograph mCT 20 D Sem T NEMA NEMA  NEMA NEMA ACR Si
Biograph mCT 20 D Sem M Jaszczak Fabricante Fabricante No
Biograph Horizon D Nunca Fabricante No
Sin informacion S s X S NEMA Fabricante Fabricante No
Discovery IQ D T Fabricante No
General Discovery 1Q M Nunca Farg)treica Fabricante Fabricante Fabricante Fabricante No
Electric
[5] Discovery 1Q D T Fabricante CATPHAN No
Discovery 1Q D T Fabricante Farg)treica Fabricante Fabricante No
Discover
Yo
Ml
GEMINI TF16 M S X NEMA  NEMA  NEMA NEMA No
Phillips . NEMA .
[3]p Ingenuity TF X Jaszezak NEMA  NEMA NEMA  Fabricante No
VEREOS D M Fabricante Farg)treica Fabricante Fabricante Fabricante Fabricante No
* D = Diario; S = Semanal; M = Mensual; Q = Quincenal; T = Trimestral; Sem = Semestral; A = Anual; Ac = Aceptacion; | = Instalacién; x = Frecuencia no
reportada

Fuente: El autor (2022).

4. Discusion

En Colombia la regulacion para la practica de
Medicina Nuclear es extensa y diversa. Existe
reglamentacion relacionada con: el uso de material
radiactivo, equipos generadores de radiacion
ionizante y con la prestacién de servicios de salud
(11). Sin embargo, no existe regulacion relacionada
con los equipos detectores de radiacion ionizante,
como las gammacamaras o los equipos PET. Dos
aproximaciones a la reglamentacién de este tipo de
equipos ha sido incluida en: la Resolucion 482 de
2018 (9), la cual regula los controles de calidad de los
equipos generadores de radiacién ionizante, y que,
menciona la necesidad de seguir los protocolos del
OIEA, que incluyen también equipos detectores de
radiacion (12); por otro lado, la Resolucién 3100,
relacionada con la habilitacion para la prestacion de
servicios de salud, incluye la necesidad de contar con
un fisico medico y realizar controles de calidad a los
equipos PET/CT (10). Esta ultima resolucion, ha
permitido la incorporacién de mas fisicos médicos a
la practica de medicina nuclear. A la fecha de
realizacion de la encuesta, de los 16 centros PET
encuestados, siete de ellos cuentan con un

profesional de este perfil con dedicacién de tiempo
completo.

Las pruebas de control de calidad en PET pueden
ser diferenciadas en tres grandes grupos: calibracion,
calidad de imagen y pruebas de desempefio. Frente
a las pruebas de normalizacion del PET, que suelen
ser de frecuencia diaria y son realizadas por los
tecnélogos de medicina nuclear, se reportaron que se
realizaban con esta frecuencia en 12 centros de los
16 evaluados. Las preguntas realizadas en la
encuesta no permiten ahondar en porque no se
realiza en todos los centros. Frente a la prueba de
calidad de imagen PET, esta es realizada en 11 de
16 centros evaluados, y en CT, en 14 de 16 centros.
No es claro quién realiza estas pruebas en los centros
que no cuentan con Fisico Médico, al no ser incluido
explicitamente en las preguntas de la encuesta.
Finalmente, las pruebas mas especializadas como
sensibilidad y resolucién espacial, en 7 de 16, que se
corresponde con los centros que cuentan con Fisico
o Fisico Médico con dedicacion de tiempo completo.
Frente al equipamiento necesario, se cuenta con
aproximadamente seis kits para Maniqui NEMA, vy
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muchos utilizan el Jaszczak para la evaluacion de la
calidad de la imagen.

De lo anterior puede verse que, la presencia de
fisicos médicos en los centros de medicina nuclear
tiene un impacto directo en los controles de calidad
realizados en los equipos PET. Sin embargo, se debe
considerar el aspecto econdmico relacionado con la
adquisicién de maniquies, cuando se desean realizar
pruebas mas alla de las recomendadas por el
fabricante. Se encontré que, los centros PET cuentan
con los maniquies necesarios para realizar la
calibracion del equipo PET, sin embargo, algunos de
los participantes refieren no usarlo. Por esta razoén, y
trabajando por el desarrollo de la Fisica Médica, la
Asociacion  Colombiana de Fisica Médica,
ACOFIMED, esta trabajando en protocolos de
armonizacion, que permitan facilitar la
implementacion de la calibracion de los equipos PET.
Considerando que, las pruebas de control de calidad
de la imagen caracterizan el desempefio general de
una maquina y que deberian ser realizadas de forma
rutinaria (13), deberian estar incluidos dentro de los
requerimientos minimos de operacién de un equipo
de Medicina Nuclear y esta deberia ser flexible frente
a los maniquies y protocolos usados, para propender
por generalizar esta prueba. Finalmente, el pais
cuenta con seis kits de maniquies NEMA para la
realizacion de este protocolo (14), si bien estas
pruebas son incluidas en algunos de los protocolos
mas aceptados de control de calidad en PET, no se
cuenta con maniquies suficientes ni talento humano
para su implementacion en este momento en
Colombia. Por lo anterior se recomienda que esta
prueba sea catalogada como una prueba de
aceptacion, mas no rutinaria.

5. Conclusiones

La implementacion de los protocolos de control de
calidad de PET/CT requiere personal entrenado y
equipamiento especializado. El talento humano y los
maniquies disponibles en el pais no son suficientes
para la implementacién de la totalidad de pruebas
incluidas en los protocolos internacionales, los cuales
incluyen pruebas especializadas (resolucion espacial,
sensibilidad, NECR, etc.) de forma rutinaria.

Considerando los recursos disponibles, se
recomienda establecer pruebas peridédicas minimas
que incluyan calibracion del PET/CT y evaluacién de
la calidad de imagen de forma rutinaria con el fin de
lograr la armonizacion y seguimiento a nivel nacional
de las pruebas implementadas.
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