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MINISTERIO 
DE INDUSTRIA Y ENERGIA 

27257 RESOLUCION de 17 de diciembre de 1997, 
de la Direccion General de la Energia, por la 
que se publican 105 precios maximos de venta 
al p{ıblico de gasolinas, aplicables en el ~mbito 
de la peninsula e islas Baleares a partir del 
dfa 20 de diciembre de 1997. 

Por Orden de 28 de diciembre de 1994, previo Acuer­
do de ·ia Comisi6n Delegada del Gobierno para Asuntos 
Econ6micos de 28 de diciembre de 1994, se aprob6 
əl sistəma də prəcios maximos de venta al pUQlico de 
productos petrolfferos en el ambito de la penfnsula e 
islas Baleares. 

En cumplimiento de 10 dispuesto en dicha Orden. 
Esta Direcci6n General de la Energfa haresuelto que 

desde las cero horas del dfa 20 de diciembre de 1997 
los precios maximos de venta al publico en el ambito 
de la penfnsula e islas Baleares de los productos que 
a continuaci6n se relacionan, impuestos incluidos, seran 
los siguientes: 

Precios maximos -en pesetas/litro de gasolinas auto 
en estaci6n de servicio 0 aparato surtidor: 

1. Q. 91 (sUp.r' 1. O.Jl2 (normaO 1. O. 95 (sin plomo' 

120.1 116.6 115.8 

EI precio de las gasolinas auto para las representa­
ciones diplomaticas que. en regimen de reciprocidad. 
tengan concedida la exenci6n del Impuesto sobre Hidro­
carburos. sera el que resulte de restar al precio aplicable 
el tipo del citado Impuesto vigente en cada momento. 

lo que se hace publico para general conocimiento. 
Madrid. 17 de diciembre de 1997.-EI Director gene­

raL. Antonio Gomis Saez. 

27258 RESOLUCı6N de 17 de diciembre de 1997. 
de la Direcci6n General de la Energia, por la 
que se publican 105 precios maximos de gaso­
linas. sin incluir impuestos, aplicables en el 
ambito de las ciudades de Ceuta y Melilla a 
partir del dia 20 de diciembre de 1997. 

Por Orden de 27 de diciembre de 1996. previo Acuer­
do de la Comisi6n Delegada del Gobierno para Asuntos 
Econ6micos de 26 de diciembre de 1996. seaprob6 
el sistema de preeios maximos de venta al publieo de 
productos petrolfferos en el ambito de las ciudades de 
Ceuta y Melilla. ' 

En cumplimiento de 10 dispuesto en dicha Orden, 
Esta Direcci6n General de la Energfa ha resuelto que 

desde las cero horas del dfa 20 de diciembre de 1997 
los precios maximos. sin impuestos. en el ambito de 
las ciudades de Ceuta y Melilla de los produetos que 
a eontinuaci6n se relacionan seran los siguientes: 

Precios maximos. sin impuestos. en pesetas/litro en 
estaci6n de servicio 0 aparato surtidor: 

Gasolina 1. O. 97 (super' GasoIina L O. 95 (sin piomo' 

41.2 42.9 

A los precios sin impuestos anteriores se les sumaran 
los impuestos vigentes ən cada momento. 

lo que se hace. p'ublieo para general c<?nocimiento. 
Madrid. 17 de dıcıembre de 1997.-EI Dıreetor gene­

ral. Antonio Gomis Saez. 

27259 RESOLUCı6N de 17 de diciembre de 1997, 
. de la Direcci6n General de la Energia, por la 
que se publican los precios maximos de vent~ 

·al p{ıblico de gasolinas, Impuesto General Indı­
reeto Canario exeluido. aplicables en el ambito 
de la Comunidad Aut6noma de Canarias a 
partir de(dfa 20 de diciembre de 1997. 

Por Orden de 28 de diciembre de 1994. previo Acuer­
do de la Comisi6n Delegada del Gobierno para Asuntos 
Econ6micos de 28 de diciembre de 1994. se aprob6 
el sistema de precios maximos de venta al publico de 
productos pe~rolfferos en el ambito de la Comunidad 
Aut6noma de Canarias. 

En cumplimiento de 10 dispuesto en dicha Orden. 
Esta Direcci6n General de la Energfa ha resuelto que 

desde las cero horas def dfa 20 de diciembre de 1997 
los precios maxirnos de venta al püblico en el ambito 
de la Comunidad Aut6noma de Canarias de los productos 
que a continuaci6n se relaeionan. Impuesto General Indi­
recto Canario excluido. ser~n lossiguientes: 

Precios maximos en pesetas/litro en estaci6n de 
servicio b aparato surtid6r: 

Gasolinas auto 

1. O. 97 (super' 1. O. 92 (normal' L 0. 95 (sin piomo' 

80.1 77.1 77.3 

lo que se· haee . p'ublico para general c<?nocimiento. 
Madrid. 17 de dıcıembre de 1997.-EI Dırector gene­

ral. Antonio Gomis Saəz. 

MINISTERIO 
DE SANIDAD Y CONSUMO 

27260 REAL DECRETO 1841/1997. de 5 de dicie~ 
bre. por el que se establecen los criterios de 
calidad en medicina nuclear. 

EI Real Decreto 1132/1990. de 14 de septiembre. 
por əl que se establecen medidas funda'!lentales de pro­
tecci6n radiol6gica de las personas sometıdas a examenes 
y tratamientos medicos. incorpor6 al ordenamiento jurfdico 
espai'iol la· Directiva del Consejo ~~/466(EU~TOM. 
de 3 de septiembre. sobreproteccıon radıol6gıca del 
paciente. . ... 

EI artfculo 4 de dicho Real Deereto dıspuso la vıgı­
laneia estricta. por parte de las autoridades sanitari~s. 
de las instalaciones medicas en las que se utilitan radıa­
ciones ionizantes. con el fin de que las exposiciones 
de los pacientes se realieen en condiciones 6ptima~. de 
protecci6n radiol6gica. Un primer paso para facılıtar 
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dicha vigilancia 10 constituye el Real Decreto 
2071/1995. de 22 de diciembre. por el que se esta­
blecen los criterios de calidad en radiodiagn6stico. 

La presente norma. que viene a complementar el,ante­
riormente mencionado Real Decreto 2071/1995. se 
refiere a los metodos de medicina nuclear «in vivoı>. ya 
que se trata de una disposici6n de desarrollo relativa 
a la protecci6n del paciente. y exige la implantaci6n de 
un programa dı;ı garantia de calidad en las unidades asis­
tenciales de medicina nuclear. sin, perjuicio de 10 dis­
puesto en el Real Decreto 479/1993, de 2 de abri!. 
por el que se regulan los medicamentos radiofƏrmacos 
de uso humano. 

Igualmente en esta norma se tiene en consideraci6n 
la nueva situaci6n derivada de la aprobaci6n del Real 
Decreto 220/1997. de 14 de febrero. por el que se 
crea y regula la obtenci6n del tftulo oficial de especialista 
en radiofisica hospitalariiı. de acuerdo con 10 dispuesto 
en el artfcuJo 6 del Real Decreto 1132/1990. antes cita­
do. y las disposiciones conten.idəs en la ~ectiva de! 
Consejo 97/43/EURATOM. de 30 de junio. relativa iii 
la protecci6n de la salud frente alos riesgos derivados 
de las radiaciones ionizantes en exposiciones medicas. 
por la que se sustituye la Directiva del COfl6ejo 
84/466/EURATOM. de 3 de septiembre. que quedara 
derogada a partir del 13 de mayo del ano 2000. 

Por otra parte.la Ley 14/1986. de 25 de abri!. General 
de Sanidad. en su artfculo 40,7 y en la disposici6n final 
cuarta obliga a establecer Ibs reqoisitos mfnimos para 
la aprobaci6n y homologaci6n de las instalaciones de 
centros y servicios y a valorar. por parte de la Aclmi­
nistraci6fı sanitaria. segun ei artfcu40 110. la seguridad. 
eficacia y eficienciade las teenologlas relevantes para 
la salud y asistencia sanitaria. 

De acuerdo con 10 anterior. y para establecer los cri­
terios de calidad en medicina nuclear. se dicta este Real 
Decreto. con el caracter de norma basica sanitaria. que 
tiene por objeto fijar los procedimientO$ necesari06 para 
dar cumplimiento a 10 previst.o en et artfculo 4 del Real 
Decreto 1132/1990. ən 10 relativo a las instal~n.es 
de medicina nuclear. 

En su virtud. a propuesta del Ministro de Sanidad 
y Consurno. con el informe favorable del COAsejə de 
Segı.ıridad Nuclear. oidos los sectores afectados. de 
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberaci6n 
del Consejo de Ministros en su reuni6n def dfa 5 de 
diciembrs de 1997. 

DISPONGO: 

Artfculo 1. Objeto yambito de apficaci6n. 

1. EI objeto del presente Real Decreto es establecer 
los criterios de calidad en medicina nuCıear para asegı.ırar 
la optimizaci6n de la administraci6n de radiofarmacos 
y de la protecci6n radio/6gica delpacientə. 

2. Este Real Decreto se aplicara a todas las unidades 
asistenciales de medicina nuclear. 

Artfculo 2. Programa de garant/a de calidad. 

1. A los efectos previstos en el artfculo anterior. sera 
obligatorio implantar en todas las unidades asistenciales 
de medicina nuclear un programa de garantfa de calidad. 
elaborado de acuerdo con· normas nacionales 0 inter­
nacionales actualizadas. 

2. Dicho programa incluira procedimientos sobre la 
buena practica clfnica; medidas de control de calidad 
de los radiofarmacos. de la instrumentaci6n y de 105 
sistemas de tratamiento de datos; relaci6n de dosis etec­
tiva por unidad de actividad administrada de los radio­
farmacos ut,jlizados. y parametros relacionados con la 

estimaci6n de la dosis absorbida en pacientes. Asimismo. 
describira los recursos mfnimos humanos y materiales 
necesarios para realizar dichos procedimientos y esta­
blecera las responsabilidades y obligaciones de tas per­
sonas que trabajan en la unidad asistencia!. especifican­
do su nivel de autoridad. 

3. EI programa de garantfa de calidad constara por 
escrito y estara siempre a disposici6n de la autoridad 
sanitaria competente. a. los efectos tanto de auditorfa 
como devigilancia mencionados enlos artfculos 16 y 
17. respectivamente. del presente Real Decreto. 

Articulo 3. Obligaciones def titular. 

1 . EI titular del centro sanitario don de este ubicada 
la unidad asistencial de medicina nuclear estara obli­
gado a: 

a) Implantar el programa de garantia de calidad y 
nombrar al responsable para su confecci6n. desarrollo 
y ejecucioo. 

b) Remitir un ejemplar de! programa de garantia de 
caiidacl a la autoridad sanitaria competente. antes de 
comenzar la actividad de la unioad asistencial de medi­
ci na nuclear. 

c) Dejar constancia documental. anualmente. de los 
resultadosobtenidos en el desarrollo del programa de 
garantla de calidad. 

Con independencia de 10 establecido en los apartados 
anteriores. əl tituiar del cemro.sanitariə podra encomen­
dar larealizaci6n de estas obligaciones a una 0 mas 
personas designadas al efecto. de acuerdo con la legis­
laci6n vigente. 

2. Asimismo. əl titular tendra que nombrar al medico 
responsable de la unidad asistencial de medicina nuclear. 
que debera ser un medico especialista en medicina 
nuclear. . 

Articulo 4. Procedimientos ən medicina nucfear. 

,. Las unidades asistenciales de medicina nuclear 
dispondran de procedimientos escritos elaborados ee 
manera que pueda optimizarse la dosis absorbida reci­
bida por los pacientes como consecuencia de! acto 
medico. Dichos procedimientos se actualizaran peri6-
dicamente y se rəvisaran siempre que se introduzcan 
inodifıcaciones 0 nuevas tecnicas cHnicas. 

Para la estimaci6n de tas dosis absorbidas impartidas 
a Ios pacientes se utilizaran los parametros incluidos 
en el programa de garantia de calidad. 

2. Los procedimientos relativos a exploraciones 
diagn6sticas 0 tratarn.ientos terapOOticos con radiofar­
macos a mujeres con capacidad də procrəar. gestantes 
o en periodo de lactancia. contendran las medidas que 
dəben tomarse para reducir !əs riesgos al maximo. EI 
medico especialista en medicina nuclear valorara la jus­
tificaci6n y la urgencia del procedimiento. 

En la solicitud de. este tipo de exploraciones 0 tra­
tamientos debera constar si la paciente se encuentra 
embarazada 0 si amamanta. 

3. Los procesos correspondientes a estos procedi­
mientos deberan ser lIevados a cabo por personal sani­
tario debidam~nte cualifıcado en las tecnicas de apli­
'caci6n y utilizaci6n del· equipamiento. y en las normas 
de protecci6n radiol6gica. de acuerdo con 10 establecido . 
en la normativa vigente. 

Articulo 5. Administraci6n de radiofarmacos. 

1. La administraci6n de radiofarmacos con fines de 
diagn6stico 0 terapia se lIevara a cabo bajo la respon­
·sabilidad de un medico especialista en medicina nuclear. 
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2. En el caso de una administraci6n inadecuada de 
radiofarmacos. y cuando el nivelde riesgo asl 10 indique. 
el əspəcialista designado a əstos efectos en el programa 
de garantia de calidad realizara una estimaci6n də la 
dosis absorbida recibida por el paciənte a la mayor 
brevedad. . 

EI medico especialista prestara especial atenci6n al 
paciente poniendo en marcha los mecanismos necesa­
rios para reducir en 10 posible diclla dosis absorbida 
de radiaci6n y emitira un-informe əscrito ən el quə cons­
taran las dosis absorbidas estimadas y los resultados 
de las investigaciones y acciones Uevadas a cabo para 
reducirlas. Si la gravedad del caso 10 requiere. remitira 
el mencionado informe al titular del centro sanitario don­
de əstə ubicada la unidad asistencial de medicifıa nuclear 
y a la autoridad sanitaria competente. 

Articulo e. Administraci6n de radiofarmacos con fines 
diagn6sticos. 

1. En las aplicacionəs de radiofarmacos con fines 
diagn6sticos. el medico especialista se responsabilizara 
de que la exposicion de los pacientəs seala minima 
compatible con el diagn6stico que se persigue y de que 
se pongan 105 medios necesarios para evitar la repetici6n 
de la administraci6n də radiofarmacos por falta də cali­
dad diagn6stica 0 por otras causas.· 

Con esta finalidad. el mədico especialista debera 
seleccionar el mejor radiofƏrmaco disponible y la acti­
vidad 6ptima. prestando espəcial atımci6n a ninos y 
pacientes con menoscabo funcional de algun 6rgano 
que pueda repercutir en la absorci6n y eliminaci6n del 
radiofarmaco. Asimismo. debera tener en cuenta que 
la actividad administrada no debe sobrepasar los nive­
les maximos establecidos en el anexo t para cada prue­
ba diagn6stica y radiofarmaco. y toda la informaci6n 
relevante əbtenidadə exploraciones prəvias. para evi­
tar examenes adicionales innecesarios. Para los radio­
farmacos na contenidos en dicho aılƏXO , se utilizaran 
valarəs də refərəncia fijados ən protocolos acəptados 
y refrendados per sociedades cientfficas nacionqles _ 
competentes 0 por institucionəs internacionales de 
reconocida solvencia. que deberan constar en el pro­
grama də garantia de calidad. 

2. EI especialista designado a estos efectos en el 
programa de garantia de calidad debera evaluar la dosis 
absorbida cuando las caracteristicas dəl pacientə; la 
naturaleza del radiofarmaco y la. importancia de la acti­
vidad administrada asi 10 requieran. . 

Artfculo 7. Administraci6n de radiofƏrmacos con fines 
terapeiıticos. 

En las administraciənes de radiofarmacos cori fines 
tərapƏuticos. el especialista designado a əstos əfəctos 
en el programa de garantia de calidad sera responsable 
de la estimaci6n de la dosis absorbida recibida por los 
6rganos de especial interes. de acuerdo con la cinetica 
y biodistribuci6n del radiofƏtmaco. 

Artlculo 8. Historia c/fnica. 

Eil toda administraci6n de radiofarmacos deberan 
quedar registrados e incluidos en la historia clinicadel 
paciente 105 siguientəs datas: 

a) EI tipo y las actividades de los radionucleidos en 
el momento de la administraci6n del radiofarmaco. 

b). Los datos dosimetricos en 105 casos en los que 
se considere necesario. 

c) Las administraciones inadecuadas. y 
d) Los efectos y reaccionəs adversas de los radio­

farmacos. si se produjeran. 

Artlculo 9. Investigaci6n clfnica. 

1. Las administraciones de radiofarmacos por razo­
nes de investigaci6n mƏdica 0 biomƏdica estaran some­
tidas a todo 10 dispuesto en el Real Oecreto 561/1993. 
də 16 de abril. por el que se establecen los requisitos 
para la realizaci6n de ensayos clfnicos con medicamen­
tos. 

2. EI radiofarmaco. la actividad administrada y la 
estimaci6n de las dosis absorbic;las recibidas por los 
volUntarios en 10$ prograrmıs de investigaci6n constaran 
en un informe escrito. 

Articulo 10. Informaci6n al paciente. 

1 . Conanterioridad a la realizaci6n de un proce­
dimiento terapeutico con radiofarmacos. əl medico espe­
cialistı:i informara al pacierıte sobr~ los posibles riesgos 
asociados al mismo y sobre las medidas que debe tomar 
para reducirlos. y le presentara un documento de con­
sentimiento informado que tendra que ser firmado por 
el propio paciente 0 por su reprəsəntantə legal. Igual­
mante. el paciente debera recibir instrucciones por escri­
to sobre las precauciones quə dəbe tomar para reducir 
la dosis absorbida por las personas de su entomo. 

2. Sə proporcionara asimismo la informaci6n men­
cionada en el parrafo anterior a los paciəntes a los que 
sə yaya a administrarradiofarmacos con finesdiagn6s­
ticos. cuando la naturaləza de los mismos y laactividad 
administrada asi 10 requieran. y a los voluntarios que 
participen en programas də investigaci6n. 

3. EI titular del centro sanitario dondə əsta ubicada 
launidad asistencial de medicina nucleaf adoptara medi­
əas de informaci6n dirigidas a iəs mujəres para adver­
tirlas que. antes de someterse a una administraci6n de 
radiofarmacos. dəbən comuntcƏf al mədico'especiatista 
si estan embarazadas 0 si amamantan. 

Articulo 11. Especialista en radiofisica hospitalaria. 

1. Los centros sanitarios dondə əstən ubicadas las 
unidadəs asistenciales d'e medicina nuclear. excepto los 
laboratorios de radioinmunoanalis.is. dispondran de un 
especialista enradiofisica hospitalaria. que participara 
en la confecci6n. optimizaci6n y control de calidad del 
tratamiento de imagenes y datos. en el control de calidad 
de la instruməntaci6n de medicina nuclear. y en los aspec­
tos tecnicos y fisicos de la dosimetria de la radiaci6n. 

2. A los efectos previstos en el punto anterior y 
de acuerdo con la importancia də la unidad. la autoridad 
sanitaria competente decidira los casos en que dicho 
especialista en radiofisica hospitalaria dəbe ser propio 
de la organizaci6n del centro sanitario 0 si se puede recurrir 
a servicios əxtərnos cı;ıncertados. en virtud də 10 dispuesto 
en. el artlculo 5 del ReafOecreto 1132/1990. 

Articulo 12. Pruebas de aceptaci6n del equipamiento. 

1. Los equipos de medicina nuCıear que se pongan 
ən funcionamiento despues de la entrada en vigor de 
este Real Oecreto seran sometidos a una prueba previa 
a su uso clinico que dəterminara su acəptaci6n. 

2: Las pruəbas de aceptaci6n de los equipos. que 
tendran que estar detalladas en las espəcificaciones de 
compra. dəbera realizarlas el suministrador del equipa­
mientoen presencia de un representante del comprador 
təcnicaməntə cualificado y los resultados que se obterı­
gan deberan constar en un informə. con objeto de que 
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sirvan'de referencia para 108 siguientes controles de 
calidad. 

3. Se consideraran requisitos minimos exigibles 
para la aceptaci6n el cumplimiento de las caracteristicas 
tecnicas expresadas en la oferta del suministrador y la 
adecuaci6n de los resultados de las pruebas de acep­
taci6n a los niveles y tolerancias previstos en los docu- . 
mentos de normalizaci6n nacionales 0 internacionales 
aplicables. 

Articulo 13. Programa de control de calidad. '. 

1. Las unidades asistenciales de medicina nuclear 
seran sometidas a un coptrol de calidad para garantizar 
que la administraci6n de radiofərmacos con fines de diaQ­
n6stico 0 terapia se realiza de manera que las dosıs 
absorbidas recibidas por los pacientes sean las prescritas 
por el medico especialista, en el caso de procedimiento 
terapeutico, y tan bajas como pueda .razonablemente 
conseguirse, ademəs de producir iməgenes 0 estudios 
que permitan hacer. el diagn6stico məsfiable posible, 
en el caso de examen diagn6stico. 

2. EI programa de control de calidad de los radio­
fərmacos se ajustara a las normas contenidas en el Real 
Decreto 479/1993, de 2 de abril, por el que se regulan 
los medicamentos radiofarmacos de uso humano. 

3. Los programas de control de calidad del equi­
pamiento utilizado en medicina nuclear se ajustaran 
a protocolos establecidos para tal fin, aceptados y 
refrendados por soeiedades cientificas nacionales COn'l­
petentes 0 por instituciones internacionales de reco­
nocida solvencia, y que contendrən como minimo las 
pruebas relacionadas en el anexo II. 

4. Los resultados y metodologia del control de cali­
dad del equipamiento serən evaluados, con la periodi­
cidad que establezca el programa de garantfa de calidad, 
por el especialista en radiofisica hospitalaria, que emitira 
un informe escrit,a sobre el estado de dicho equipamiento 
y de las anomalfas encontradas. EI medico especialista 
sera el responsable de evaluar si la imagen obtenida 

. es apta 0 no para el diagn6stico. 
En el caso de que las anomalias detectadas puedan 

suponer un deterioro de la calidad de la imagen 0 de 
los resultados obtenid08, el responsable de la unidad 
asistencişl decidirə que tipo de pruebas 0 exploraciones 
se pueden seguir realizando 0, si es necesario. suspen­
derə provisionalmente əl funcionamiento del equipo has­
ta su reparaci6n. 

Articulo 14. Programa de mantenimiento. 

1. Toda unidad asistencial de medicina nuclear 
deberə disponer de un adecuado programa de mante­
nimiento. tanto preventivocomo correctivo, por parte 
del proveedor, del propio centro sanitario 0 de una 
empresa de asistencia tecnica. 

2. Cualquier reparaci6n 0 inteOlenci6n en los equi­
pos que pueda repercutir' en los procedimientos de 
obtenci6n de la imagen deberə ser seguida de una veri­
ficaci6n .. La entidad que realicela reparaci6n 0 inter­
venci6n dejara constancia escrita, mediante certificado, 
de la restituci6n del funcionan'ıiento del equipo a las 
condiciones previas a la averfa y de la verificaci6n de 
su correcto funcionamiento. 

Si la importancia de la averfa 0 intervenci6n 10 requiə­
re, el especialista en radioffsica hospitalaria comprobarə 
que el equipo se encuentra en condiciones de uso e 
informara, por escrito, al medico responsable de la' uni­
dad asistencial de medicina nuclear, quien autorizara 0 . 
no la reanudaci6n del funcionamiento del mismo. 

Para la verificaci6n se tomaran como base de corn­
paraci6n los resultados de las pruebas de aceptaci6n 

del equipamiento, que servirən de niveles de referencia, 
o resultados anteriores tanto de la calidad de las ima-
genes como de las dosis absorbidas. . 

3. EI responsable de la unidad asistencial archivarə 
los informes de ~s reparaciones 0 modificaciones efec­
tuadas y de los resultados de los controles subsiguientes 
demostrativos de la correcci6n: 

Artfculo 15. Archivo. 

EI titular del centro sanitario don de este ubicada la 
unidad asistencial de medicina nuclear debera archivar 
durante un periodo de treinta ai'ios los informes que 
se refieran a los datos clinicos mencionados en los 
articulos 5 al 9. . 

Asimismo, los informes mencionados en los articu-
105 12 al 14 del presente Real Decreto se archivarən 
durante el periodo de vida ıJtil de cada equipo. 

Estos informes estaran a disposici6n de la autoridad 
sanitaria competente. 

Articulo 16. Auditorfa. 

La autoridad sanitaria competente establecera un sis­
tema de auditoria que permita determinar si el prOgrama 
de garantia de calidad se adecua a los objetivos previstos, 
cumple con las disposiciones reglamentarias que le sean 
de aplicaci6n y esta implantado de forma efectiva, a 
efectos de su certificaci6n. 

Artfculo 17. Vigilancia. 

. De acuerdo con 10 dispuesto en el articulo 4 del Real 
Decreto 1132/1990, la autoridad sanitaria competente 
vigilarə el cUlTlplimiento de los criterios establecidos en 
el programa de control de calidad citado en el articulo 
13 y. si es preciso, propondra medidas correctoras para 
mejorar las caracteristicas defectuosas 0 inadecuadas 
del equipamiento. En el caso de que las medidas pro­
puestas no sean adoptadas, dicha auforidad sanitaria 
podra proceder a la clausura provisional 0 defınitiva del 
equipo 0 de la unidad asistencial. 

Articulo 18. Infracciones y sanciones. 

EI incumplimiento de 10 establecido en el presente 
Real Decreto constituirə infracci6n administrativa en 
materia de sanidad y sera objeto de sanci6n adminis­
trativa, previa la· instrucci6n del oportuno expediente 
administrativo, de conformidad con 10 previsto en el capi­
tulo Vi del Tftulo I de la Ley 14/1986, de 25 de abril, 
Gen.eral de Sanidad. . 

Disposici6n adicional primera. Habilitaci6n competencial. 

La presente disposici6n, que sera de aplicaci6n en 
todo el territorio nacional. tiene el caracter de norma 
bəsica a los efectos previstos en el articulo 
149.1: 16.8 de la Constituci6n y de acuerdo con 10 esta­
blecidoen el articulo 40.7 de la Ley 14/1986, de 25 
de abril, General de Sanidad. 

Disposici6n adicional segunda. VerifiCaci6n de /os equipos. 

Las fuentes de radiaci6n de referencia utilizadas para 
la verificaci6n de 10& equipos deberən estar calibradas y 
certifıcadas por laboratorios de metrologia reconocid08. 
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Disposici6n adicional tercera. Ap/icabilidad de otras 
disposiciones. 

un əjemplar de dicho programa a la autoridad sanitaria 
competente. 

Disposici6n final primera. Facultad de desarrollo. Lo establecido en el presente Real Decreto resulta 
de apHcaci6n sin perjuicıo de las funciones encomen­
dadas por la normativa vigente al Consəjo də Seguridad 
Nucləar. 

Asimismo. 10 establecido en este Real Decreto resulta 
deaplicaci6n sin menoscabo də 10 dispuesto, con carac­
ter general, Ən əl Reglamento de.lnstalacionəs Nucləares 
y Radiactivas, aprobado por Decreto 2869/1972, de 
21 dejulio. 

EI Ministro de Sanidad y Consumo. en uso de las 
competencias que le otorga el Real Decreto 1132/1990. 
Y a la vista də los nuevos conocimientos cientıficos y 
tacnicos que se produzcanən el campo de la medicina 
nuclear. actualizara los valores indicados en los anexos. 

Disposici6n final segunda. Entrada en vigor. 
Disposici6n transitoria unica. Plazo de ap/icaci6n 

Los titularəs də los CƏntros sanitarios donde estan 
ubicadas las unidades asistenciales de medicina nuclear 
que estan en funcionamiento a la entrada en vigor del 
presente Real Decreto deberan implantar de forma pro­
grəsiva el programa de garantıa de calidad, que tendra 
que əstar complətamentə establecioo en el plazo maxi­
mo de dos afios. Antes de concluir este plazo se remitira 

EI presentə Real Decreto entrara en vigor el dıa siguien­
te al de su publicaci6n en əl «Boletin Oficial del Estado». 

Dado en Madrid a 5 de diciembre de 1997. 

JUAN CARLOS R. 

EI Ministro de Sanidad y Con.umo. 
JOSE MANUEL ROMAY BECCARfA 

·ANEXOI 

Actividad maxima que no debe sobrepasarse por exploraci6n y radiofarmaco 

EI presente anexo contiene una relaci6n de las exploraciones mas frecuentes en medicinanuclear, 105 radiofarmacos 
mas comunes y la actividad maxima que no debe sobrepasarse en cada una de dichasexploraciones. Cuando 
se utilicen radiofarmacos no incluidos en esta relaci6n. el programa de garantia de calidad de la unidad asistencial 
de medicina nuclear debera contener una relaci6n similar referida a dichos radiofarmacos, elaborada de acuerdo 
con las recomendaciones al respecto de sociedades einstituciones competentes. segun 10 dispuesto en el articulo 
6 de este Real Decreto. • . 

Las actividades que figuran en esta relaci6n se refieren al hombre-patr6n. En la practica clinica debaran tenerse 
en cuenta el tamafio corporal y la edad del paciente. 

Exploraci6n 

Gammagraffa tiroidea 99"'Tc 
1231 

Captaci6n tiroidea ......................................... 1311 
Gammagraffa 6sea ......................................... 99mTc 
Gammagraffa con citrato de galio 67Ga ................. 67Ga 
Gammagraffa pulmonar perfusi6n ....................... 99mTc 
Gammagraffa miocardica perfusi6n ..................... 201TI 

. 99"'Tc 

Ventriculogammagrafla ...............•................... 

Renograma ................................................ . 
Gammagraffa hepatobiliar ............•................... 
Gammagraffa hepatica ...........•................ , ...... . 
Gammagraffa cerebral ................................... ,. 
Gammagraffa leucocitos ............ " ................... . 

Filtrado glomerular ................... : .................... . 

99"'Tc 
99mTc 
99mTc 
99mTc 
99mTc 
99mTc 
99mTc 
99mTc 
lllln 
1231 
51Cr 

Radiofılrmaco 

Pertecnectato .......................... . 
INa ....................................... . 
INa : ...................................... . 
Compuestos fosfonados .............. . 
Citrato .................................. . 
Macroparticulas ....................... . 
............................. , ............... . 

MIBI.: .. · ..............•.................... 
TTF ...................................... . 
Hematies ............................... . 
Seroalbumina .: ........................ . 
MAG3/99mTc-DTPA .. , ................ . 
IDA y derivados ........................ . 
Coloide ................................. . 
HMPAO ....... ; ......................... . 
HMPAO ................................. . 
Oxina/tropolona ....................... . 
lothalamato .............. " ............ . 
EDTA .................................... . 

Actividad 

222 MBq 
37 MBq 

1.110 kBq 
1.110 MBq 

370 MBq 
296 MBq 
185 MBq 
925 MBq 
925 MBq 
925 MBq 
925 M~q 
370 MBq 
370 MBq 
259 MBq 
925 MBq 
370 MBq 

18.500 kBq 
3.700 kBq 
5.550 kBq 

Las exploraciones pueden corresponder tanto al əxamer1 planar como al tomogammagrafıco 0 de cuerpo entero. 

AN EXO ii 

Pruebas minimas para el control de calidad del equi­
pamiento utilizado en medicina nuc1ear «in vivo» 

Las pruebas para el control de calidad del equipa­
miento contenidas· en este anexo deberan ser lIevadas 
a cabo. con la periodicidad sefialada. por personal cua­
lificado. que anotara 105 resultados. 

Las posibles variaciones en las periodicidades tendran 
que estar documentadas en normas nacionales 0 inter­
nacionales. y reflejadas en el programa de garantla de 
calidad. 

Despuas de las reparaciones 0 intervenciones en 105 
equipos que 10 requieran, se realizaran las pruebas de 
control de calidad que se consideren necesarias. 

Las pruebas·querevistan especial complejidad debera 
realizarlas el especialista en radioflsica hospitalaria. 

Asimismo. el especialista en radiofisica hospitalaria 
efectuara una verificaci6n completa del equipamiento 
utilizado en medicina nucləar al menos una vez al afio 
y elaborara el informe correspondiente. 

En la apliçaci6n de este anexo se tendran en cuenta 
las definiciones que aparəcen en el eplgrafe «Glosario 
de tərminos» contenido en la parte final del mismo. 



37142 Viernes 19 diciembre 1997 BOEnum.303 

1 . Activimetros 

a) Exactitud y precisi6n.-los equipos destinados a 
la determinaci6n de la actividad administrada a los 
pacientes. en el rango de 10 MBq a 10 GBq. deberan 
proporcionar las medidas con una exactitud del ± 10 
por 100 'y una precisi6h del ± 5 por 100. 

Para ello se realizara una comprobaci6n trimestral 
del equipo. en la que se comparen las lecturas corres­
pondientes de una fuente patr6n con el valör ceıtificado 
de su actividad. considerando la respuesta del equipo 
a la energia y a la actividad. las medidas tendran en 
cuenta el efecto de la geometricı .. 

b) Estabilidad.-Diariamente se realizara una prueba 
que ~eterminara la estabilidad del equipo con una tole­
rancıa del ± 5 por 100 del valor de calibraci6n. 

2. Sistemas de contaje "in vivoı> con detector unico 
y multiple para medida de radiaci6n gamma 

Aunque este tipo de equipos esta practicamente en 
desuso. en aquellos que todavia estan disponibles. se 
debe asegurar 10 siguiente: . 

. a) Resoluci6n energatica.-la resoluci6n energatica 
dada como ancho intrinseco a mitad de altura (AlMA) 
debera ser inferior al± 10 por 100 para la energia del 
Cs-13 7. 10 que se comprobara semestralmente. 

b) Eficiencia.~la eficiencia de pico intrinseca debe­
ra ser superior al 60 por 100 para el Cs-1 37. loque 
se comprobara trimestralmente. 

c) Respuesta en actividad.-Debera comprobarse tri­
mestralmente que la respuesta en actividad es lineal. 
determinando si el coeficiente de correlaci6n correspon­
diente se ajusta a 10 especificado en el rango de uti­
lizaci6n. 

3. Gammacamara planar 

T~do equiı?o destinad<:>. a proporcionar imagenes' 
medıante tecnıcas de medıcına nuclear. morfol6gicas 0 
funcionales. debera cumplir estrictamente las especifi­
caciones del fabricante en el proceso de adquisici6n. 
con 105 procedimientos de medida establecidos en 105 
cohtratos de compra. 

los valores de estas medidas seran tomados como 
valores iniciales de referencia en los programas de con­
trol de calidad. Estos programas incluiran. como minimo. 
las pruebas de referencia y constancia que se indican 
a continuaci6n. 

En su realizaci6n se recomiendan las siguientes con­
diciones generales de medida: 

1.Ə Radionucleido de elecci6n: Tc-"99m. A veces. por 
razones practicas. se puede utilizar Co-57 como alter­
nativa. por ejemplo cuando se requiera rellenar frecuen­
temente el maniqui de inundaci6n. 

2.8 Ventana de energia: 20 por 100. 
3.8 Tasa de cuentas maxima: 20000 cps. En la 

prueba de sensibilidad se recomienda no sobrepasar 
10000cps. . 

4.Ə Zona de imagen a analizcır: los campos total y 
central de visi6n (ıtil (CTVU y CCVU). 

Cuando se requiera un tamano de pixel muy pequei'lo 
se puede utilizar el «zoom». 

5.Ə Colimador: el habitual utilizado en baja energia 
con agujeros paralelos. Para otras geometrias. debe con­
siderarse la posible variaci6n de la resoluci6n espacial. 
la sensibilidad. etc .• a 10 largo del CTVU. 

6.Ə Periodicidad: se entiende comoperiodicidad 
minima de registro: 

a) Uniformidad. extrinseca.-Semanalmente se esti­
mara la falta de uniformidad integral y diferencial 
(Ui y UD). debiendo ser ambas inferiores a un 10 por 100. 

b) Sensibilidad.-Mensualmente se deterrninara la 
sensibilidad con el colimador habitual. comprobƏndose 
que su valor relativo es mayor del 80 por 100 del espe­
cificado por el fabricante. Si el' colimador habitual es 
el de uso general. su valor absoluto debera ser mayor 
de 100cpsjMBq. . . 

Para ello se llI:ilizara una fuente cuya actividad esta 
determinada 10 mas exactamente posible; 10ffias plana 
posible. para minimizar la atenuaci6n de la fuente y su 
contenedor (se recomienda un espesor de ambos inferior . 
a 3 mm). y 10 mas extensa posible (al menos 150 mm 
de diametro para evitar posibles faltas de uniformidad). 

c) Resoluci6n espacial extrinseca.-las imagenes 
obtenidas de Una fuerite lineal situada a 1 0 cm del coli­
mador. deberan mostrar una resoluci6n espacial. dada 
como ancho completo a mitad de altura (ACMA). de 
acuerdo con 10 especificado por el fabricante. dentro 
de una desviaci6n inferior al 5 por 100.10 que se conı­
probara con una frecuencia mensual. 

d) Resoluci6n temporal.-Semestralmentə se com­
probara el valor extrinsəco observado de latasa də 
recuənto con un 20 por 100 de pardida. no debiendo 
ser inferior en mas de 10 por 100 del valor especificado 
por el fabricante. 

e) Resoluci6n energetica.-La resoluci6n ənərgetica 
intrinseca se comprobara səmestralmente. determinan­
do en elespectro correspondiente al Tc-99m el valor 
del AlMA en relaci6n a la energia del fotopico. Este valor 
debera diferir en menos de un 10 por 100 de 10 espe­
cificado por el fabricantə. 

f) Tamano del pixel.-Los tamaıios de pixel a 10 largo 
de 105 ejes X e Y no deben diferir entre si en mas de 
un 5 por 100. 10 que se comprobara semestralmente. 

4. Camaras tomograficas 

las gammacamaras que dispongan de la posibilidad 
də realizar estudios tomografıcos deberan cumplir todos 
105 requisitos exigidos a las gammacamaras planares. 
Ademas de las pruebas indicadas. para estas (ıltimas. 
deberan realizarse las siguientes: 

a) Uniformidad planar.-Se debera realizar una vez 
al mes. 0 con mayor frecuencia si asi 10 indican las ins­
trucciones del fabricante. la prueba de uniformidad pla­
nar necesaria en los programas de reconstrucci6n tomo­
gr~fica. de manera que se adquieran como minimo 
10000 cuentas por pixel. 

b) Centro de rotaci6n.-Mensualmente. y de acuer­
do con las especificaciones del fabricante. se determi­
nara la desviaci6n del centro də rotaci6n. que debera 
ser inferior a la mitad del tamano de pixel mas pəqueıio 
empleado en tomografia. 

c) Uniformidad tomogrƏfica.-Mensualmente se 
deberan adquirir imagenəs tomograficas de un maniqui 
cilfndrico de 20 cm de diametro minimo. no debiendo 
mostrar artefactos visibles en forma de anillo: 

Glosario de terminos 

Exactitud: estimaci6n de la discrepancia entre el valor 
obtenido por un procedimiento de medida y el valor con­
vencionalmente considerado verdadero də la magnitud .. 
Se expresa como el error relativo de sus medidas frente 
a un patr6n calibrado de dicha magnitud. 
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Precisi6n: estimaci6n del grado de variabilidad de 105 
valores obtenidos por un procedimiento de. medida de 
una determinada magnitud. Es a su vez una forma de 
medir la repetibilidad del proceso de medida. 

Estabilidad: capacidad de' comprQbar la constancia 
de funcionamiento de un equipo, a 10 largo del tiempo 
para las diferentes condiciones de medida. 

Resoluci6n energetica: medida de la capacidad de 
un sistema detector de radiaci6n para discriminar foto­
nes de similares energias. Se determina para cada ener­
gia a partir de la dislribuci6n de impulsos para una fuente 
monoenergetica de dicha energia, definiendose como 
la anchura a la mitad del maximo del pico registrado 
(0 AlMA), expresada en unidades deenergia 0 en tanto 
por ciento relativo a la energla considerada para su 
determinaci6n. . 

Eficiencia de pico intrlnseca: se define para un sistema 
detector de radiaci6n como la fracci6n de fotones detec­
tados de todos los emitidos por la fuente que alcancen 
el detector, considerando ademas solo aquellos que 
depositan toda su energia en el mismo (area bajo "al 
pico de energla total). 

Respuesta en actividad: analisis de la linealidad de 
la respuesta del sistema detector cuando opera con difə­
rentes valores de actividad a 10 largo de su rango de 
medidas. Se determina ajustando los valores obtenidos 
respecto a los valores fijados de actividad, expresandose 
numericamente mediante el coeficiente de correlaci6n 
correspondiente. 

CTVU: campo total de visi6n (ıtil de una gammaca­
mara, definido como el campo visual colimado de la 
misma. En deteı'minaciones sin colimador corresponde 
a una longitud equivalente al 95 por 100 entre dos pun­
tos opuestos que representen un 50· por 100 del recuen­
to relativo al centro del cristal. 

. CCVU: campo central de visi6n (ıtil. definido como 
el 75 por 100 delas dimensiones lineales del CTVU. 

Extrlnseco:' en pruebas de gammacamara significa 
relativo al sistema detector con colimador. 

Intrinseco: en pruebas de gammaQllimara significa 
relativo al sistema detector sincolimador. 

Pixel: elemento mas pequeı'lo con informaci6n en una 
imagen digital. 

UI: falta de uniformidad integral de una gammaca­
mara. Estimador global del cambio de uniformidad en 
una imagen obtenida con fluencia homogenea de foto­
nes. Se define como la diferencia entre el recuento maxi­
mo y minimo por pixel en dicha imagen, expresada en 
porcentaje relativo a la su ma de dichos recuentos. . 

UO: falta de uniformidad diferencial de una gamma­
camara.' Estimador local del cambio de uniformidad en 
una imagen obtenida con fluencia homogenea de foto­
nes. Para su determinaci6n se deben considerar todos 
105 posibles conjuntos de seis pixels consecutivos en 
filas y columnas de la imagen. localizando entrə ellos 
aquel de valor maximo en la diferencia de recuento entre 
dos pixels, definiendo entonces la UO como este valor 
expresado en porcentaje relativo a la suma de dichos 
recuentos. 

Sensibilidad: capacidad que tiene un sistema de ima­
'genes para transformar' cada interacci6n en un suceso 
. observable. Se expresa como el cociente de la tasa de 
recuento observada con una fuente de actividad cono­
cida entre dicha actividad. 

Resoluci6n espacial: capacidad que tiene un sistema 
de imagen para distinguir dos sucesos que se producen 
a corta distancia uno de otro como entidades indepen-
dienteı:ı. . . 

Resoluci6n temporal: capacidad que tiene un sistema 
de recuento de impulsos para distinguir dos impulsos 
sucesivos como independientes. Se suele expresar como 
el valor real de la tasa de recuento para et que' la tasa 
de impulsos observados difiere de la tasa de impulsos 
incidentes en un porcentaje de -20 por 100. 

Prueba de referencia: tiene como finalidad la medida 
exhaustiva de algunos parametros. Se realizara por el 
procedimiento mas completo de que se disponga y que 
permita establecer un nivel de comparaci6n para evaluar 
el funcionamiento del sistema. 

Prueba de constancia: tiene como finalidad el segui­
miento continuado de las condiciones de funcionamiento 
del sistema. Se trata de pruebas no complejas y rea­
lizables en un tiempo razonablemente corto. 


