Capitulo 1
CONTROL DE CALIDAD DE ACTIVIMETROS

En medicina nuclear, como en otras practicas donde se emplean radia-
ciones ionizantes, es imprescindible aplicar el principio de optimizacién de
la proteccion radioldgica. Para los estudios diagnésticos, una dosis dema-
siado alta producird una exposicién innecesaria del paciente a la radiacion,
mientras que una dosis demasiado baja prolonga el tiempo del estudio o
proporciona imagenes de baja calidad. En los radiofarmacos de uso tera-
péutico, es aln mas importante que la dosis sea exacta, para evitar la irra-
diacion excesiva de tejidos u 6rganos no deseados. En esta tarea alcanza
supremacia el activimetro que es, por excelencia, el instrumento empleado
para medir la actividad radionuclidica presente en el radiofarmaco que se
administra al paciente; es por ello que resulta crucial garantizar la fiabilidad
de sus mediciones.

El activimetro es un instrumento de medicidon-de poca complejidad,
generalmente una cdmara de ionizacion de tipo pozo, que tiene la capaci-
dad de medir un gran.rango de actividades (10°) de manera muy estable;
sin embargo, factores como'la disminucién de la presién del gas dentro de
la cdmara, la inestabilidad de la tensién de polarizacién y el deterioro de
la electrénica asociada, pueden ocasionar inestabilidad en su respuesta.
Su presencia es fundamental en.un servicio o Departamento de Medicina
Nucleary se destina para la medicion de actividades radionuclidicas en dife-
rentes circunstancias, tales como:

- La medicién de la actividad de los productos radiofarmacéuticos al ser
recibidos en el hospital.

- La comprobacién de la actividad total del eluato obtenido de los gene-
radores de radionucleidos.

- La medicion de la dosis del radiofarmaco que se va a administrar al
paciente.

- La determinacién de la actividad residual en frascos o jeringuillas.

— La calibracién de otro equipamiento usado en medicina nuclear.

Para asegurar su correcto funcionamiento, los activimetros se deben
someter a un cierto numero de pruebas de control de calidad.

De forma general, aplicable a cualquier disciplina, se ha definido el con-
trol de calidad como el conjunto de acciones sistematicas y planeadas nece-
sarias para asegurar que un producto o servicio satisfaga los requerimien-
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tos de calidad. La legislacién cubana contempla esta necesidad para los
activimetros en la “Regulacién ER-e2” del 2004, emitida por el Centro para
el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CEC-
MED), que establece la obligatoriedad de cumplir lo dispuesto en el Contro/
| de calidad de la instrumentacién en medicina nuclear. Protocolo nacional, asi
| como la de participar en ejercicios nacionales anuales de calibraciéon e inter-
comparacion.

Es importante tener en cuenta que, antes de operar el activimetro,
siempre se deben efectuar un conjunto de comprobaciones previas que
incluyen la inspeccién visual del equipo y la confirmacién de que esté ins-
talado de acuerdo con las instrucciones y recomendaciones del fabricante.
Las mediciones y resultados de estas y las restantes pruebas de control de
calidad del activimetro que se realizan durante la vida util del instrumento,
deben quedar debidamente asentadas en el registro técnico correspon-
diente. Entre los datos a registrar se debe incluir la identificacién univoca y
las caracteristicas de las fuentes radiactivas medidas, asi como la fecha en
que se realiza la comprobacién. Otro aspecto importante a tener en cuenta
ala hora de operar un activimetro es la geometria de medicion.

Geometria de medicion

Generalmente, los activimetros se emplean para medir la actividad de
las fuentes radiactivas liquidas de voliumenes variables contenidas en fras-
cos y jeringuillas.

La geometria de medicién caracteriza las condiciones en que esta se rea-
liza y comprende el conjunto de variables, cada una de las cuales puede
introducir incertidumbres significativas en el resultado de la determinacién
de la actividad de una fuente radiactiva en el activimetro; las variables son:
- La posicion de la fuente radiactiva en el interior del pozo.

- El tipo de contenedor de la fuente radiactiva incluye: su forma (frasco

y jeringa), sus dimensiones y la homogeneidad de estas dimensiones

n (espesor de paredes y homogeneidad de este espesor), y el material de

gue esta construido (vidrio y plastico).
- Elvolumeny densidad del material radiactivo en la fuente.

Lainfluencia de la geometria de medicion, en la magnitud de la corriente
de ionizacién producida en la cdamara, se explica por la diferente atenuacién
de las radiaciones en su recorrido, desde el punto donde ocurre la desinte-
gracién dentro de la fuente radiactiva, hasta el volumen de gas dentro de
la cdmara.

La atenuacion de la radiacion difiere para distintos materiales (plastico o
vidrio), asi como cuando se tienen disoluciones con diferentes volimenes 'y
. densidades. Asimismo, la respuesta por unidad de actividad del activimetro
'. puede no ser razonablemente constante en el interior del pozo y, por tanto,
¢ existir una dependencia entre esta respuesta y la posicion de medicion en
(

(



que se coloca la fuente radiactiva dentro del pozo, o entre esta respuesta y
la altura de la disolucién radiactiva en el contenedor de la fuente (diferentes
volumenes de disolucién radiactiva en las fuentes).

La mayoria de los modelos de activimetros existentes en el mercado se
suministran con coeficientes de calibracion (f_,), determinados para cada
radionucleido de interés en una de las geometrias de frasco de vidrio usada
por los proveedores de radiofdrmacos (Fig. 1.1). Aunque los hospitales ini-
cialmente ensayan el preparado radiactivo en los frascos de vidrio, el proce-
dimiento estandar requiere de la medicién de la actividad en la jeringuilla
antes de su administracidn y del registro de este resultado como la actividad
que recibe el paciente. Las disimilitudes geométricas y del material de fabri-
cacién, existentes entre el frasco de vidrio y la jeringuilla, pueden ocasionar
que la actividad real contenida en la ultima difiera significativamente del
resultado de medicién obtenido. La magnitud de la diferencia depende de
las propiedades del radionucleido ensayado, en particular, de las energias
de los fotones emitidos; mientras menor es esta energia mayor es la diver-
gencia. Por ejemplo, las diferencias detectadas entre los coeficientes de cali-
bracién determinados para la medicién en frasco de vidrio y varios tipos de
jeringuillas alcanzan 5 % para el iodo-131y 58 % en el caso del.iodo-125.

De esta manera, el coeficiente de calibracion para la- mediciéon de un
radionucleido dado puede no ser aplicable cuando-se requiere ensayar
fuentes radiactivas de ese radionucleido en diferentes geometrias de medi-
cién. En ocasiones, factores de correccion por geometria (frascos y jeringui-
llas) son reportados por el fabricante. Sin embargo, estos factores deben ser
determinados para las condiciones especificas de uso de cada instrumento,
de manera que la exactitud de la medicién no se afecte significativamente.

Pruebas para el control de calidad de activimetros

El objetivo del control de calidad de estos instrumentos es asegurar
que su respuesta sea constante en el tiempo y exactos los resultados de las
mediciones.

Las pruebas recomendadas para asegurar la fiabilidad de las mediciones
realizadas en un activimetro se dividen en distintos tipos:

— Aceptacion: son las que se realizan cuando se recibe el equipo, una vez
terminada su instalacion. Debe hacerlas el suministrador del equipo en
presencia de un representante de la instituciéon usuaria.

— Referencia: son en las que se miden, de forma exhaustiva, los pardametros
del equipo con el procedimiento mas fiable. Debe hacerlas el usuario,
una vez aceptado el equipo o cuando este sea sometido a una repara-
cion importante o cuando se cambie de lugar.

— Operacionales: sirven para mantener un seguimiento constante de las
condiciones de funcionamiento del equipo. Debe hacerlas el técnico
encargado del equipo. Son pruebas simples y las mas frecuentes.

Capitulo 1. Control de calidad de activimetros



1. Modelos de activimetros instalados en Cuba.
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En la tabla 1.1 se resumen las pruebas para el control de calidad de acti-
vimetros y la frecuencia de realizacién recomendada para todos los depar-
tamentos de medicina nuclear del pais.

Tabla 1.1. Pruebas para el control de calidad de activimetros. Clasificacion y frecuencia minima propuesta

Comprobaciones previas X - Diaria
Fondo radiactivo X X Diaria
Estabilidad (reproducibilidad) X X Diaria
Exactitud X X Anual

Precision X X Anual
Linealidad* X X Anual

*Se acepta la prueba de linealidad anual, que se realiza como parte de la verificacion/calibracién del instrumento
y se reporta en el certificado de verificacion/calibracién correspondiente.

Fondo radiactivo

Como fondo radiactivo se entiende la actividad indicada por el instru-
mento, en ausencia de una fuente radiactiva dentro del pozo o en la cerca-
nia del lugar donde esta situado el activimetro. El fondo radiactivo da lugar
a una corriente de ionizacion, que debe sustraerse del resultado de la medi-
cién indicado para cualquier fuente radiactiva por el instrumento.

La existencia de fuentes radiactivas en las cercanias del instrumento se
debe vigilar cuidadosamente para evitar errores significativos en la medi-
cion. Cualquier cambio del blindaje del activimetro o de la disposicién de
las fuentes radiactivas en las inmediaciones del instrumento, puede modi-
ficar el fondo y probablemente también la respuesta general del equipo.
Otras causas posibles-delincremento significativo del fondo son la contami-
nacion del portamuestras o del protector que recubre el pozo de la cdmara,
asi como el deterioro de la electrénica de procesamiento de la sefal que
provoca el aumento del ruido electrénico del sistema de medicion.

Procedimiento

1. Cerciorarse que no hay fuentes radiactivas cercanas al instrumento.

2. Cerciorarse que el portamuestras y el protector que recubre el pozo de la
camara se encuentran dentro de este.

3. Sequir las instrucciones del fabricante y registrar las indicaciones del
fondo radiactivo mostradas en la pantalla del activimetro. Algunos ins-
trumentos disponen de la capacidad de realizar una medicién larga del
fondo, que luego se sustrae automaticamente de cada medicién poste-
rior. En este caso, registrar el resultado de esta medicion como el valor
del fondo radiactivo. Cuando el instrumento no posee la opcién de sus-
traccion automatica del fondo, se deben realizar y registrar 10 medicio-
nes de este. La mejor estimacion del valor de fondo sera el valor medio
de estas 10 mediciones.
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4. Si se sospecha de la presencia de una contaminacién radiactiva, repe-
tir la medicion retirando previamente el portamuestras del pozo. Si el
valor obtenido en esta ocasion para el fondo radiactivo es menor que el
observado durante la medicién con el portamuestras dentro del pozo,
entonces el portamuestras esta contaminado y se debe proceder a su
descontaminacion.

De forma andloga se procede si se sospecha que el protector que recu-
bre el pozo de la cdmara presenta contaminacion radiactiva.

w

Frecuencia

Aceptacién y rutina diaria: al iniciar el trabajo con el activimetro y siem-
pre que se sospeche de la presencia de una contaminacién radiactiva, o
de la variacién de la distribucion de fuentes radiactivas en la cercania del
instrumento.

Criterios de aceptacion (tolerancias)

- El fondo radiactivo medido debe estar de acuerdo con lo recomendado
por el fabricante para este pardmetro, o'dentro de £20 % del valor esta-
blecido como referencia para el instrumento durante las pruebas de
aceptaciéon o comprobaciones del funcionamiento anteriores. En par-
ticular, se recomienda que el fondo radiactivo no supere la centésima
parte de la actividad que se desee medir.

— Si después de descartar la presencia de contaminacion radiactiva y de
eliminar las fuentes radiactivas de la vecindad del instrumento, los resul-
tados de la prueba no son satisfactorios, investigar la posible causa o
seguir el procedimiento de no conformidad establecido.

Estabilidad
Objetivo

Comprobar la estabilidad de las medidas del equipo a partir de una
fuente calibrada.

Materiales
Fuente sellada y certificada de cesio-137.

Procedimiento

Comprobar que no haya fuentes radiactivas que puedan alterar las medi-
cionesy que el equipo haya estado encendido un minimo de 30 min antes de
iniciar la prueba. Una vez medido el fondo realizar al menos 10 mediciones de
laactividad de la fuente de cesio-137 con los ajustes o selecciones empleados
para cada uno de los radionucleidos cuya actividad se mida en el activimetro.
Entre lecturas sucesivas alterar las condiciones de mediciéon, extrayendo la
fuente suficiente tiempo para que la lectura sea equivalente al fondo.

Obtener el valor medio para cada radionucleido de interés y calcular,
para cada uno de estos, el intervalo de +5 %.



Frecuencia
Aceptacion y rutina diaria: al iniciar el trabajo con el activimetro.

Criterios de aceptacion (tolerancias)

- Los valores obtenidos no deben discrepar mas alla de £5 % de la activi-
dad esperada.

- Silosresultados de la prueba no son satisfactorios investigar las posibles
causas o seguir el procedimiento de no conformidad establecido.

Precision
Objetivo

Comprobar el grado de dispersién de las mediciones efectuadas en el
activimetro. Para ello, se realiza n medidas repetidas de una misma fuente

de un radionucleido, cuya actividad no decaiga significativamente durante
la medida.

Materiales
Fuente sellada y certificada de cesio-137.
Procedimiento

Comprobar que no haya fuentes radiactivas que puedan alterar las medi-
ciones y que el equipo haya estado encendido un minimo de 30 min antes
deiniciar la prueba. Una vez medido el fondo, realizar al menos 10 medicio-
nes de la actividad de la fuente de cesio-137.con los ajustes o selecciones
empleados para el cesio=137. Entre lecturas sucesivas alterar las condicio-
nes de medicidn, extrayendo la fuente suficiente tiempo para que la lectura
sea equivalente al fondo.

Como valor representativo de la precision del equipo se toma el coefi-
ciente de variacién de estos resultados, definido como:

o(Ai)
V. = .
C 20100 (1.1)

Donde:

CV: coeficiente de variacion.

Ai: conjunto de las medidas tomadas.
o(Ai): desviacion tipica.

A:valor medio de Ai.

Frecuencia
Aceptacion y referencia anual.
Criterios de aceptacion (tolerancias)

- Elvalor absoluto del coeficiente de variacion menor que 3 %.
- Silos resultados de la prueba no son satisfactorios investigar las posibles
causas o seguir el procedimiento de no conformidad establecido.

Capitulo 1. Control de calidad de activimetros
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Exactitud
Objetivo

Comprobar la exactitud de la medida del equipo a partir de una fuente
calibrada.

Materiales

Fuente sellada y certificada de cesio-137.

Procedimiento

Comprobar que no haya fuentes radiactivas que puedan alterar las medi-
ciones y que el equipo haya estado encendido un minimo de 30 min antes
de iniciar la prueba. Una vez medido el fondo, realizar al menos 10 medicio-
nes de la actividad de la fuente de cesio-137 con los ajustes o selecciones
empleados para el cesio-137. Entre lecturas sucesivas, alterar las condicio-
nes de medicidn, extrayendo la fuente suficiente tiempo para que la lectura
sea equivalente al fondo.

Como valor representativo de la exactitud del equipo, se toma la des-
viacién relativa de la medida del equipo respecto al valor calibrado de la
fuente de referencia definido como:

= —A9 00 (1.2)
Ac
Donde:
Er: desviacién relativa de la medida del equipo.
A: valor medio de las medidas tomadas.
Ac: actividad de la fuente de referencia (corregida por el decaimiento

desde el momento de la calibracion).

Frecuencia

Aceptacion y referencia anual.

Criterios de aceptacion (tolerancias)

- Elvalor absoluta de la desviacién relativa de la medida del equipo menor
que 10 %.

- Silosresultados de la prueba no son satisfactorios investigar las posibles
causas o seguir el procedimiento de no conformidad establecido.

Linealidad

La linealidad de un instrumento caracteriza su capacidad de mediry pro-
porcionar un resultado que varia con el valor de la magnitud medida en un
factor de proporcionalidad constante e independiente de ese valor. Para
fuentes radiactivas de actividades altas, los activimetros pueden dejar de
comportarse en forma lineal, es decir no suministran una respuesta direc-
tamente proporcional a la actividad. Esto se debe a la recombinacién de
la carga creada en el volumen activo de la cdmara de ionizaciéon. Como el



coeficiente del radionucleido se determina para un valor de actividad dado,
es necesario comprobar que ese coeficiente es valido para la medicién de
fuentes de ese radionucleido en todo el rango de actividades para el cual
se usa el activimetro. Generalmente, esta prueba se realiza para actividades
comprendidas entre las decenas de gigabecquerel (GBq) y las decenas de
megabecquerel (MBq).

En los activimetros que se fabrican en la actualidad, la forma de la fun-

cion que relaciona las corrientes de ionizacion observadas y previstas, es
independiente del radionucleido en uso. Solo cambia la escala para los dis-
tintos radionucleidos. Por lo tanto, si la linealidad del sistema para un radio-
nucleido dado se mide, se puede recalcular para cualquier otro, aplicando
los coeficientes de radionucleidos apropiados.

Se exponen dos métodos: el método por desintegracién de la fuente

simplificado y el método de los blindajes.

Materiales

Método por desintegracién de la fuente simplificado: una fuente de un
radionucleido de periodo de desintegracion corto, preferiblemente el
tecnecio-99m. Al comienzo de las mediciones, la actividad-del radionu-
cleido en la fuente ensayada, tiene que ser al menos tan alta como la
maxima actividad para la que el aparato se emplea y debe tener un con-
tenido global de impurezas radiactivas en esta fuente inferior a 0,015 %
(las fuentes de tecnecio-99m obtenidas a partir de la elusiéon de genera-
dores comerciales de molibdeno-99 con tecnecio-99m para uso médico
han demostrado cumplir con este requisito de pureza radionuclidica).
Método de los blindajes: la fuente radiactiva utilizada para esta prueba
debe tener, al comienzo de las mediciones, una actividad del mismo
orden que la dela fuente mas activa que vaya a emplearse en la practica
y un contenido global de impurezas radiactivas inferior a 0,5 %. Para la
aplicacion del método se requiere de un juego de blindajes de diferen-
tes espesores.

Procedimiento

2.

Método por desintegracion de la fuente simplificado:

. Efectuar al menos una medicién de la fuente en cada década de nivel de

actividad hasta que la indicacién sea aproximadamente del orden de las
decenas de megabecquerel del radionucleido sometido a ensayo. En el
nivel de actividad del orden de las decenas de megabecquerel, se hacen
mediciones en tres puntos de la década. Registrar siempre la fecha y la
hora exacta en que se realiza cada medicién.

Tomar al menos tres indicaciones consecutivas de la actividad de la
fuente en cada punto de medicién n, retirando e introduciendo cada vez
la fuente radiactiva en el pozo y cuidando que el intervalo de tiempo
transcurrido entre la primera indicacion registrada y la dltima no supere
0,02 veces el periodo de desintegracion del radionucleido T, .

Capitulo 1. Control de calidad de activimetros



Control de calidad de la instrumentacién en medicina nuclear. Protocolo nacional

N

3. Corregir las indicaciones consecutivas de la actividad segun el fondo
radiactivo medido (b), si el instrumento no realiza esta correccion auto-
maticamente.

A=A -b (13)
Donde:
A, ;: Indicacion de actividad corregida por el fondo radiactivo.
A indicaciones de actividad.
b: fondo radiactivo medido.

4. Para cada punto n, calcular el valor medio (A ) a partir de las indicaciones
(A,), correspondientes.

5. Corregir por la desintegracion radiactiva cada valor medio (A ), referen-
ciandolo a la fecha y hora (t,¢) en que se realiza la primera medicion del
orden de las decenas de megabecquerel. Como resultado se obtienen
los n valores medios (A,,,) corregidos.

6. Determinar para cada punto de medicién n, 0 sea para cada década de
indicacion de actividad del instrumento, el valor porcentual de la desvia-
cion (D,) de la actividad (A,,) correspondiente, con respecto a la primera
medicion efectuada (A ), en el orden de las decenas de megabecquerel
(MBq), y anotarlo.

Para esto, utilizar la ecuacién:

Dn=1OO-M (1.4)

ref

7. Determinar el valor maximode D,

Método delos blindajes (para realizar la prueba, el juego de blindajes se
debe calibrar mediante este procedimiento):

1. Iniciar la prueba de linealidad como se describe en el método por desin-
tegracién de la fuente simplificado. Registrar la primera medicién de la
fuente radiactiva (A,;) y corregir la contribucion del fondo radiactivo, si
es necesario. Registrar la actividad corregida obtenida (A.;,). Los pasos 2
y 3, deben ser completados en 6 min.

. Colocar el primer blindaje, con la fuente radiactiva en su interior, en

la posicion de medicién dentro del pozo del activimetro. Registrar el

cédigo de identificacion del blindaje y la actividad indicada (A,). Regis-
tre al menos dos veces mas el valor indicado (A, ), retirando e introdu-
ciendo cada vez en el pozo el blindaje con la fuente radiactiva en su inte-
rior. Corregir las indicaciones de actividad registradas segun el fondo

radiactivo, si es necesario. Como resultado se obtienen los valores A,

resultado de la medicién de fuente en el interior del blindaje n.

Retirar el blindaje con la fuente. A continuacion, proceder de forma ana-

loga a la descrita en el inciso anterior con los restantes blindajes calibra-

dos integrantes del juego.

4. Calcular el valor medio de los valores A, obtenidos (n=0, 1,...).

w



5.

8.

Aqui, n = 0 se corresponde con la medicién de la fuente radiactiva sin
blindaje realizada en el inciso 1 de este apartado; mientras que n = 1 se
corresponde con las mediciones de la fuente dentro de los blindajes cali-
brados. Los valores medios se denotan A (n =0, 1,...). Como resultado
se tiene (n + 1) valores A , donde n es el numero de blindajes calibrados
que se emplean para realizar la prueba de linealidad del activimetro.
Calcular y registrar las actividades esperadas (A,)) para cada blindaje
segun la ecuacién:
_In@),

A, =Ae" ,n>1 (1.5)
Donde:
t,: tiempo de desintegracion equivalente correspondiente al blindaje n.
Calcular y registrar para cada blindaje (para cada década de indicacion
de actividad del instrumento), el valor porcentual de la desviacién (D,)
entre la actividad A, y el valor A | correspondiente; determinado en el
inciso 5:

Dn:1oo-M (1:6)
A

m
Calcular los valores absolutos del valor porcentual de la desviacién.
Registrar el valor maximo entre los valores absolutos obtenidos.

Frecuencia

Aceptacion y referencia anual.
Se acepta la prueba realizada durante la verificacion/calibracion del ins-

trumento por un laboratorio acreditado.

Limites de aceptacion

La desviacion de linealidad, calculada como la diferencia entre el valor
esperado de la actividad del radionucleido y el valor medido, no debe
superar £5 %. Por tanto, se debe cumplir que el valor méximo del valor
absoluto del valor porcentual de la desviacién no debe superar 5 %.

Si los resultados de la prueba no son satisfactorios, investigar las posi-
bles causas o sequir el procedimiento de no conformidad establecido.

Capitulo 1. Control de calidad de activimetros
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