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MEMORIA JUSTIFICATIVA PROCEDIMIENTO P.A.S.A. 22/2026 SUMINISTRO DE MANIQUIES DE
CONTROL DE CALIDAD PARA EL SERVICIO DE RADIOFISICA Y RADIOPROTECCION DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO LA PAZ

1. OBIJETO DEL CONTRATO
El presente expediente tiene por el suministro de maniquies para control de calidad con
destino al Servicio de Radiofisica y Radioproteccion del Hospital Universitario La Paz.

2. ANTECEDENTES

EI RD 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones
ionizantes para la proteccion radioldgica de las personas con ocasion de exposiciones médicas,
en su articulo 16.4 establece que los centros sanitarios que utilicen radiaciones ionizantes con
fines médicos deberan garantizar que los equipos estén sometidos a programas de control de
calidad, realizados conforme a los protocolos establecidos y utilizando instrumentacion y
equipamiento adecuado, bajo la supervision del especialista en Radiofisica hospitalaria.
EI RD 673/2023, de 18 de julio por el que se establecen los criterios de calidad y seguridad de
las unidades asistenciales de medicina nuclear, establece que las unidades asistenciales
deberan:

e Realizar controles de calidad internos y externos.

e Disponer de recursos materiales necesarios, incluyendo equipamiento especifico,

para verificar el correcto funcionamiento de los equipos y la seguridad del paciente.
e Garantizar la trazabilidad y validez de los resultados obtenidos en dichos controles.

3. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

El cumplimiento efectivo de la citada normativa requiere la disponibilidad fisica de maniquies
de control de calidad, sin los cuales no es posible evaluar pardmetros esenciales de imagen,
dosis y geometria de equipos.

Los maniquies disponibles actualmente en el Servicio no son suficientes para asegurar el
cumplimiento de los controles de calidad reglamentarios. A continuacion se indican las
deficiencias de maniquies que presenta el Servicio:

e No se dispone de un maniqui de contraste-detalle para mamografia que permita la
realizacion de la prueba MDO030 del Protocolo Espafiol de Calidad en Radiodiagndstico
(2011) ni la prueba TDM16 del Protocolo especifico de tomosintesis (2020). En la
actualidad, cinco de los siete mamadgrafos existentes tienen tomosintesis.

e El servicio no dispone de un maniqui de contraste-detalle que permita la realizacion
de la prueba DX19 del Protocolo espafiol de calidad en radiodiagnéstico (2024). No se
podrian realizar las pruebas de Control de Calidad de los nuevos mamodgrafos
adquiridos por plan AMAT-I.

e El Servicio de Radiofisica no tiene ningln maniqui de control de calidad de la
tomosintesis de mama. Todos los mamadgrafos INVEAT incluyen esta modalidad. Se
inclumplen el Art. 11 RD 1976/1999 y las recomendaciones citadas de las sociedades
profesionales nacionales (SEFM 2020) e internacionales (AAPM TG 245, EUREF 2013).
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No podriamos cumplir como SPR en instalaciones RX de atencidén especializada de
Hospital Severo Ochoa y Hospital Cruz Roja.

Se han encontrado desviaciones en los controles de calidad del TC de simulacién de
radioterapia. El Servicio no tiene insertos para evaluar las altas densidades. Es
necesario para dosis administrada en protesis/implantes (conforme lo descrito en el
art. 13 “Programa de Control de Calidad del Equipamiento” del RD 391/2025 de
Garantia de Calidad y Seguridad en Radioterapia).

El Servicio de Radiofisica y Radioproteccidon no cuenta con equipamiento calibrado
para determinar Poderes de Frendado de protones en tejido y en materiales con
correspondencia bioldgica. Es necesario para el control de calidad de la dosis
administrada con protones. Se incumpliria el Art. 13 “Programa de Control de Calidad
del Equipamiento” del Real Decreto 391/2025 de Garantia de Calidad y Seguridad en
Radioterapia.

Por todo lo expuesto, se considera necesaria la adquisicion de maniquies de control de
calidad para el Servicio de Radiofisica y Radioproteccién. Su adquisicién contribuira a
mantener los maximos estandares de calidad asistencial del Hospital Universitario La Paz.

4. REQUERIMIENTO BASICOS:

Lote 1: Maniquies de contraste-detalle para control de calidad

Maniquies de contraste-detalle para control de calidad de imagen en radiodiagndstico (mamografia y

radiologia general), incluyendo software de analisis, conforme a la normativa vigente.

Caracteristicas minimas requeridas

e Maniqui de contraste-detalle para mamografia.

o Fabricado en material radiolégicamente estable, homogéneo y equivalente a tejido
mamario (PMMA o equivalente), pudiendo incorporar materiales metalicos de bajo
contraste (metdlicos o equivalentes).

o Matriz estructurada de elementos de contraste con, al menos, 20 niveles de
didmetro y 15 niveles de profundidad, que permita la evaluacion simultdnea de
contraste y resolucién espacial.

o El disefio debera permitir la evaluacion de la detectabilidad de estructuras de bajo
contraste en analisis contraste-detalle en mamografia digital (2D) y tomosintesis, en
condiciones clinicas simuladas.

o Apto para la realizacién de ensayos conforme a:

= Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico (2011)

= Recomendaciones europeas EUREF o equivalentes

e Maniqui de contraste-detalle para radiologia general

o Fabricado en material radiolégicamente estable, homogéneo (PMMA o equivalente).
o Matriz estructurada de elementos de contraste con, al menos, 15 niveles de
diametro y 15 niveles de profundidad, que permita la evaluacion simultanea de

contraste y resolucién espacial.
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o El disefio debera permitir la evaluacion de la detectabilidad de estructuras de bajo
contraste en condiciones clinicas simuladas.

o De aplicacién a sistemas de radiologia digital incluyendo, radiologia convencional,
fluoroscopia y angiografia entre otros.

o Apto para la realizacion de ensayos conforme al Protocolo Espafiol de Control de
Calidad en Radiodiagndstico (2024), incluyendo la prueba DX19

Software especifico de analisis, con, al menos, las siguientes funcionalidades, comun a ambos
maniquies:
o Deteccidn automatica o semiautomatica de los elementos de contraste del maniqui
o Generacion de curvas contraste-detalle y célculo de pardmetros objetivos de calidad
de imagen (p.e. umbrales de detectabilidad).
o Comparacion con valores de referencia.
o Exportacion de resultados en formatos estandar (PDF, Excel u otros)

o Almacenamiento y seguimiento histérico de resultados

Lote 2: Maniqui de control de calidad para tomosintesis digital de mama

Maniqui de control de calidad para tomosintesis digital de mama, incluyendo software de analisis.

Caracteristicas minimas requeridas

Disefiado para el control de calidad de sistemas de tomosintesis digital de mama (DBT).
Fabricado en material equivalente a tejido mamario, con composicidn representativa de tejido
glandular y adiposo.
Evaluacién en condiciones clinicas simuladas, incluyendo entornos homogéneos y fondos
complejos o heterogéneos.
Configuracion modular mediante laminas que permitan simular diferentes espesores y
condiciones clinicas. Se incluiran las siguientes:

o 8laminas homogéneas

o 3 laminas con insertos de evaluacién de calidad de imagen

o 1lamina con fondo heterogéneo
Las laminas deberdn permitir evaluar la influencia de la radiacién dispersa en la calidad de
imagen en condiciones clinicas simuladas.
Elementos de prueba que permitan la evaluacion de parametros de calidad de imagen en DBT,
tales como:
Uniformidad
Ruido (SNR, SDNR o equivalentes)
Resolucidn espacial (en diferentes direcciones)

Precision geométrica

O O O O O

Evaluacién de artefactos
o Detectabilidad de estructuras (p. e]j., masas, fibras o equivalentes)

Soporte de posicionamiento para la reproducibilidad y alineaciéon del maniqui en el equipo.
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e Deberd permitir la realizacidon de pruebas de aceptacion, control de calidad periddico y
evaluacidén de estabilidad del sistema.
e Apto para la realizacion de ensayos conforme a:
o Protocolo especifico de tomosintesis (2020)
o Recomendaciones europeas EUREF vigentes o en desarrollo
o Recomendaciones internacionales AAPM TG245 o equivalentes
o Debera permitir el analisis de los pardmetros de calidad de imagen mediante software incluido
o herramientas externas compatibles.

Lote 3: Sistema de maniquies para control de calidad en PET-CT

Conjunto de maniquies para el control de calidad en PET-CT, que permitan la realizacién de los ensayos
necesarios de acuerdo a la normativa vigente.

Caracteristicas minimas requeridas
e Maniqui para la evaluacion de sensibilidad:
o Geometria adecuada para la medicién de la tasa de recuento en funcién de la
actividad.
o Compatible con radionuclidos de uso habitual en PET.
o Compatible con Norma NEMA NU 2 2018 y posteriores.
e Maniqui para la evaluacion de resolucion espacial:
o Determinacién de la funcion de respuesta puntual (PSF) o pardmetros equivalentes.
o Compatible con procedimientos de adquisicion necesarios para la evaluacién de la
resolucidn del sistema PET.
o Compatible con Norma NEMA NU 2 2018 y posteriores
e Maniqui para evaluacién de dispersion
o Evaluacién de la fraccién de dispersion, pérdidas y aleatorios, asi como evaluacién de
correccidn de sucesos aleatorios y pérdidas de sucesos del sistema PET.
o Configuracién adecuada para la simulacién de condiciones clinicas representativas.
o Compatible con Norma NEMA NU 2 2018 y posteriores
e (Cada uno de los maniquies deberan ser compatibles con los sistemas PET-CT clinicos y con
condiciones de adquisicion habituales en el Hospital Universitario la Paz.
e El conjunto deberd permitir la realizacién de ensayos de aceptacién, control de calidad
periddico y verificacién del rendimiento del equipo.
e Fabricados en materiales adecuados para su uso en Medicina Nuclear y garantizar la
reproducibilidad de las mediciones.

Aptos para la realizacidon de ensayos conforme a:
o Norma NEMA NU 2
o Real Decreto 673/2023, de 18 de julio

o Procedimientos internos de control de calidad (p. ej., PNT-RF-MN-04 o equivalentes)

Lote 4: Maniqui para control de calidad de imagen en sistemas SPECT tipo Adams
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Caracteristicas minimas requeridas

Debe permitir la evaluacion del pardmetro de resolucién temporal en gammacamaras, segin
prueba GPL16 del protocolo espaiol de control de calidad de la instrumentacion en Medicina
Nuclear (versidn 2020).
Fabricado en materiales adecuados para su uso en Medicina Nuclear, compatibles con
radionuclidos de uso habitual (p. ej., Tc-99m o equivalentes).
Configuracion que permita la simulacién de condiciones clinicas representativas.
Compatible con sistemas SPECT clinicos y con los procedimientos habituales de adquisicion.
Disefio que garantice la reproducibilidad de las mediciones y su uso en ensayos periddicos de
control de calidad.
Apto para la realizacidén de ensayos conforme a:

o Norma NEMA NU 1 (vigente)

o Protocolo espaiol de control de calidad de la instrumentacién en Medicina Nuclear

(2020)
o Real Decreto 673/2023, de 18 de julio
o Procedimientos internos de control de calidad (p. ej., PNT-RF-MN-04 o equivalentes)

Lote 5: Maniqui de densidad electrénica para control de calidad en radioterapia

Caracteristicas minimas requeridas

Maniqui disefiado para la evaluacidn de la relacién entre unidades Hounsfield y densidad
electrénica o poder de frenado, aplicable a planificacién en radioterapia.
Inclusiéon de un conjunto de insertos o materiales equivalentes que representen diferentes
densidades electronicas correspondientes a tejidos bioldgicos (p. ej., pulmon, tejido blando,
hueso, etc.). Al menos:

o 14 insertos que representen diferentes densidades electrdnicas

o 2insertos de acero inoxidable

o 1linserto de titanio
Los materiales deberdn de disponer de caracterizacion composicional documentada, con
incertidumbres conocidas y trazables.
Geometria adecuada para su uso en equipos de tomografia computarizada (TC) de simulacion.
Materiales estables y homogéneos que garanticen la reproducibilidad de las mediciones.
Compatibilidad con procedimientos de planificacibn en radioterapia, incluyendo
protonterapia.
Diseio que permita la correcta colocacién de los insertos y su identificacion en las imagenes
del TC.
Adecuado para la realizacion de ensayos de control de calidad y verificacion de la calibracion
del sistema.
Compatible con protocolos clinicos habituales de adquisicidn y planificacién.
Apto para la realizacién de ensayos conforme a:

o Real Decreto 391/2025, de Garantia de Calidad y Seguridad en Radioterapia

o Recomendaciones internacionales aplicables (AAPM, IAEA o equivalentes)
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o Procedimientos internos de control de calidad del centro

Lote 6: Insertos de alta densidad para control de calidad en TC de simulacidn en radioterapia

Caracteristicas minimas requeridas

e Insertos de alta densidad destinados a la evaluacién de materiales de elevada atenuacién en
tomografia computarizada (TC) de simulacién en radioterapia.

e Compatibles con maniqui de densidad electrdnica existente en el centro (CIRS062M)

e Seincluirdan al menos 4 insertos de alta densidad, disefiados para permitir la evaluacion de la
influencia de materiales de alta densidad en la imagen (artefactos, atenuacién) y en la
planificacién dosimétrica.

e Materiales estables y homogéneos que garanticen la reproducibilidad de las mediciones.

e  Geometria compatible con su correcta colocacidén en el maniquiy su identificacidn en imagenes
de TC.

e Apto para la realizacion de ensayos conforme a:

o Real Decreto 391/2025

o Procedimientos internos de control de calidad

Las caracteristicas técnicas particulares para todo el equipamiento ofertado se adaptaran a las

necesidades del Servicio de destino y al drea especifica de funcionamiento.

En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para un
correcto funcionamiento de los equipos.

Ademas de lo anteriormente indicado todos los equipos cumpliran con las especificaciones descritas
en las Caracteristicas Generales de estos pliegos.

5. JUSTIFICACION ECONOMICA

No hay impacto econdmico en el Capitulo I, al no existir costes laborales asociados en el expediente.

No existen costes asociados al Capitulo II.

Para determinar el presupuesto base de licitacion se han tenido en cuenta los precios de mercado.

Jefe de Servicio de Radiofisica y Radioproteccién
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ANEXO MEMORIA JUSTIFICATIVA PROCEDIMIENTO P.A.S.A. 22/2026 SUMINISTRO DE MANIQUIES
DE CONTROL DE CALIDAD PARA EL SERVICIO DE RADIOFISICA Y RADIOPROTECCION DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO LA PAZ.

Justificacion criterios evaluables de forma automdtica por aplicacion de formulas

Lote 1: Maniquies de contraste-detalle para control de calidad

ITEM VALORACION CRITERIO | PONDERACION JUSTIFICACION
El analisis manual de este tipo de maniquis
Deteccién automatica de los elementos de Si 10 conllevaria una inversién deziempo mu?/
contraste del maniqui, sin intervencion del Lo
1 . B NS - grande y un trabajo minucioso que puede
usuario en la identificacién, seleccion o N I
validacion de los elementos de contraste No 0 implicar una alta probabilidad de errores
humanos
P La metodologia CDCOM es la lectura
Eséﬁlsgir:g;:jgaerr? |r:?nrr;(t)3£]|(:)a’is;séeg]g()dl\j Si 5 automatica de referencia del maniqui COMAM
2 (Contrast Detail Curve using Ogserver en las Guias Europeas (EUREF). Los umbrales
Model), conforme a las recomendaciones No 0 aceptables y alcanzables de dichas guias estan
europe’as EUREF definidos para esta metodologia, lo que hace
los resultados directamente comparables.
Si 5 Los indicadores adicionales permiten
Calculo de indicadores cuantitativos optimizar el equilibrio entre dosis y calidad de
3 adicionales y funcionalidades avanzadas de imagen. Las funciones de explotacién facilitan
analisis y explotacién de resultados. No 0 el seguimiento temporal que piden las
pruebas de constancia de la calidad de imagen
(MDO031).
OTA 0
Lote 2: Maniqui de control de calidad para tomosintesis digital de mama
ITEM VALORACION CRITERIO | PONDERACION JUSTIFICACION
Evaluacion completa de la calidad de imagen Si 20 Un solo pardmetro no caracteriza la calidad de
en tomosintesis mediante mdltiples imagen en tomosintesis. El protocolo espafiol
1 parametros fisicos: resolucion tridimensional de tomosintesis de mama y el TG-245 de la
(MTF, ESF, PSF o equivalentes), ruido No 0 AAPM evaldan resolucién, ruido, uniformidad,
(SNR/SDNR), uniformidad, precision geometria y artefactos: degradaciones que un
geométrica y artefactos. indice simple de contraste no revela.
idad del L, duci si 10 En la mama real la deteccidn estd limitada por
gc?r?;glioﬁes ::?Iirr:;:;slqué;ﬁztr:sreiﬁ::cl)u;::do el fondo anatémico y la radiacion dispersa. Un
2 estructuras heterogéneas y Ia{ evaluacion de maniqui con estructuras heterogéneas evalda
la influencia de la radiacién dispersa en la No 0 el equipo en las condiciones en las que
calidad de imagen realmente trabaja, no sobre el fondo
’ homogéneo de las pruebas basicas.
OTA 0
Lote 3: Sistema de maniquies para control de calidad en PET-CT
iTEM VALORACION CRITERIO | PONDERACION JUSTIFICACION
Inclusién de configuraciones adicionales que si 20 El ensayo normalizado de calidad de imagen
permitan ampliar la evaluacién de la calidad en PET (NEMA NU 2; prueba PET06 del
de’ imagen mas alla de' los requisitos B Protocolo Nacional) emplea un juego fijo de
1 minimos, tales como dl_ferentes tamarfios de esferas y relaciones de contraste fijadas. Las
estructuras, configuraciones de contraste No 0 configuraciones adicionales permiten evaluar

adicionales o condiciones de ensayo
ampliadas.

la deteccidn de lesiones pequerias en mas
situaciones clinicas.
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Si 10
Inclusién de elementos o caracteristicas de (PETO6 del Pr°t°c.c,’|° Nacional,anual) vale
2 disefio que faciliten la repetibilidad de los para !a comparacion entre.ensayos. _U”
ensayos y la verificacion de la estabilidadd No 0 posicionamiento reproducible permite
de las medidiones en el tiempo. distinguir las derivas reales del equipo de la
variabilidad del montaje.
OTA 0
Lote 4: Maniqui para control de calidad de imagen en sistemas
SPECT
ITEM VALORACION CRITERIO | PONDERACION JUSTIFICACION
El maniqui de Adams solo cubre la prueba de
Si 20 resolucion temporal (GPL16 del Protocolo
Inclusién de elementos adicionales a los Nacional). Los elementos adicionales permiten
1 solicitados que permitan ampliar la evaluar con el mismo maniqui mas pruebas
evaluacion de la calidad de imagen No 0 del protocolo, como la resolucién espacial
extrinseca (GPL10) o la resoluciéon tomografica
sin dispersion (GTMO02).
si 10 La medida de la resolucién temporal con el
Di ibilidad d f . maniqui de Adams tiene una reproducibilidad
ISponibilidad de conriguraciones que limitada. Poder ensayar en distintas
2 faciliten la realizacion de ensayos en L . . .
. - . condiciones de medida acota la incertidumbre
distintas condiciones de medida No 0
y hace comparables las pruebas semestrales
de constancia (GPL16).
OTA 0
Lote 5: Maniqui de densidad electrénica para control de calidad en radioterapia
ITEM VALORACION CRITERIO | PONDERACION JUSTIFICACION
Si 15 La exactitud de la curva numero TC-densidad
Precision en la caracterizacion de los electrénica que exige verificar el control del
materiales incluidos en el maniqui, en TC de simulacién (TG-66 de la AAPM) depende
1 términos de composicion,equivalencia tisular de la caracterizacion de los materiales del
real y densidad electrénica, asi como No 0 maniqui; en protones esa incertidumbre se
disponibilidad de documentacién técnica que traslada al alcance del haz. La documentacion
respalde dicha caracterizacion. técnica permite verificarla de forma
independiente.
Di ibilidad de d L ; 5 La calibracidn estequiométrica es el método
ISponibilidad de ocumentacion tecnica o Si de referencia para obtener la curva nimero
publicaciones que respalden la .
o . TC-poder de frenado en protonterapia y parte
2 caracterizacion de los materiales para sus de |2 composicién elemental de los
uso en la determinacion de curvas HU - No 0 ompos .
Stopping Power materiales. Sin documentacion de esa
composicion no puede aplicarse.
G L, " tizada de | laci6 si 10 La curva se verifica periédicamente en el
eneracion automatizada de |a relacion ! control del TC de simulacion (TG-66). La
entre unidades Hounsfield y densidad e - -
3 o . 7 generacion automatica evita errores de
electrénica a partir de las imagenes de TC, ) -
reduciendo la intervencién del usuario. No 0 operador y aporta rapidez, reproducibilidad e

histérico de resultados.
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Lote 6: Insertos de alta densidad para control de calidad en TC de simulacion en radioterapia

ITEM VALORACION CRITERIO | PONDERACION JUSTIFICACION
Inclusion de i disti veles d Varios niveles de densidad permiten evaluar
nclusion de |nsert0_s con |st|nto§ niveles de Si 15 de forma graduada los artefactos y su efecto
densidad que permitan evaluar diferentes ;

1 . - g . en la dosis, desde hueso denso hasta metal.
situaciones clinicas relacionadas con Un Unico nivel no caracteriza el algoritmo de
materiales de alta atenuacion. No 0 z, L g

reduccion de artefactos metdlicos.
si 15 Las protesis y los implantes son el caso donde
Insertos con mate[lales de d_enSIdad superior los artefactos metalicos producen los mayores
a las densidades 6seas habituales, errores de dosis, y su planificacién tiene

2 representativos de implantes o protesis recomendaciones propias (TG-63 de la AAPM).

clinicas (p. €j., materiales metélicos o No 0

equivalentes).

Insertos de densidad superior a la dsea
permiten validar el calculo en estos pacientes.
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