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Acta N° 26 de Imaginologia
16 de septiembre de 2009

Hoy 16 de septiembre de 2009, siendo la 9:30 a. m., el Subcomité de Imaginologia con la
participacion del Dr. Alfredo Macharavialla de la Universidad de Panama, Licda. Dixia Rivera del
Instituto Oncoldgico Nacional, Dra. Marisol NG de Lee del Hospital Santo Tomas y el Ing.
Ricardo Soriano del Departamento de Evaluacidon y Gestion de Tecnologia Sanitaria de la C.S.S.,
conjuntamente con los especialistas en Medicina Nuclear Doctor José Herrera del Hospital Santo
Tomas, Doctor Luis Felipe Cheng del Instituto Oncoldgico Nacional, Doctora Nelly Macharavialla
del Complejo Hospitalario Metropolitano y los proveedores: Licda. Angela Carrasco y Luis Carlos
Torres de Promed, S.A., Ing. Demetrio Pinzon de Electrénica Médica, S.A., Ing. Jorge Morgan de
La Casa del Médico, se retinen para la homologacion del equipo GAMMACAMARA HIBRIDA.

FICHA TECNICA 100778
GAMMACAMARA HIBRIDA SPECT-CT DE DOBLE DETECTOR DE ANGULO VARIABLE
PARA HOSPITAL DE TERCER NIVEL DE ATENCION

Gammacamara hibrida SPECT-TAC de doble detector de angulo variable con posibilidad de
realizacion de estudios estaticos, dinamicos, cuerpo completo, spect, spect engatillado y TAC
fusionados, para hospital de tercer nivel de atencién.

1. COMPONENTES ESTRUCTURALES DEL SISTEMA DE GAMMA CAMARA
HIBRIDA.

1.1 DOS DETECTORES RECTANGULARES.

1.1.1 Dos detectores rectangulares de campo ancho de vision de 2,040 cm2 o0 mayor cada uno e
mas. Los detectores deben tener geometria de &ngulo variable segun fabricante. Cincuenta y cinco
(55) 0 mas tubos fotomultiplicadores. Cada tubo fotomultiplicador debe tener un convertidor
analogo- digital. Forma arreglo, dlametro bllndaje adecuado a 364 0 mas Klloelectronvoltlos
(keV). ,
1.1.2 Tasa de conteo intrinseco maximo en aire de por Io menos 300 kllocuentas 0 mas/segundo,
sin-dispersién por detector segiin medidas estandares NEMA.

1.1.3 Tasade conteo mtrmseco en alre no inferior a 200 kllocuentas 0 mas /segundo en ventana
de 20% y v 3

bt

1.1.4 Espesor del cristal de 3/8 de pulgada o mayor.

1.1.5 Los detectores digitales deben contar con estabilizacién automética de la ganancia (“gain”)
de los tubos fotomultiplicadores, ajuste computarizado de la energia, linearidad, uniformidad,
centro de rotacion y decaimiento.

1.1.6 Elrango de operaciones debe ser desde 60 keV o0 menos, hasta 364 keV 0 mas, con un
minimo de seis (6) ventanas de energia. (Los proveedores investigaran lo de las ventanas)

1.1.7 Sistema de autocontorno para rastreo y SPECT.

1.1.8 Los detectores deben ser capaces de realizar, ademas de estudios en pacientes en decubito,
debe-incluirlaposibiidad-de-hacer estudios en camas hospitalarias, y-en-sitas-deruedas, estudios
en pacientes sentados y estudios en pacientes de pie.

1.1.9 Las orbitas de los detectores deben amoldarse al cuerpo del paciente.

1.1.10 Resolucidn intrinseca espacial en campo util de vision (UFOV) de 4mm o0 menos a
F.W.H.M. para 140 keV y 20% de ventana 0 menor, (segun estandares NEMA). (Consultar)
1.1.11 Resolucion extrinseca espacial (del sistema) de 7.9mm o menor, con desviacion no mayor
de 0.4mm con colimador de baja energia alta resolucion a F.W.H.M. (segun estandares NEMA).
(Consultar)

1.1.12 Resolucion intrinseca de energia para 99mTc de 10% o menos, a F.W.H.M. (segun
estandares NEMA). (Consultar)

1.1.13 Uniformidad intrinseca diferencial para el campo util de vision (UFOV) de 2.7% 0 menor
(segun estandares NEMA). (Consultar)
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1.1.14 Linearidad intrinseca espacial absoluta para el campo util de vision (UFOV) de 0.7mm o
menor. Linearidad intrinseca espacial diferencial para el campo Gtil de visién (UFOV) de 0.2mm o
menor (segun estdndares NEMA). (Consultar)

1.2 PUENTE O GANTRY TIPO ANILLO.

1.2.1 Elgantry o puente de anillo deber tener una rotacion total de 360 grados o0 méas, con
modalidades de rotacion de tipo continuo, de paso y disparo (“step and shoot™). La precisién de la
rotacion debe ser de 0.1 grado (0.1°) o menor.

1.2.2 Debe tener capacidad de rastreo de cuerpo entero.

1.2.3 Monitor digital que muestre por lo menos los movimientos del detector, los movimientos
del puente, los movimientos de la camilla del equipo de-imégenes, y el estado del colimador y-otra
1.2.4 El puente debe ser fijo y estar asegurado al piso, y la camilla debe mover al paciente a la
posicion del estudio de modo automatico o0 manual.

1.2.5 El puente debe tener adyacente un control sostenible en la mano (*hand held control”), con
funciones que permitan colocar al paciente en la posicion del estudio, regular los movimientos de
la camilla, controlar y coordinar las condiciones de la adquisicion y los movimientos del detector.
1.2.6 Anillo de apertura con diametro de 60cm 0 mayor.

1.3 CAMILLA DE PACIENTE MOTORIZADA (ESTUDIOS PLANARES Y DE SPECT).
1.3.1 Camilla de fibra de carb6n o aluminio, con absorcion o atenuacion de la radiacion de 10%
0 menos para 140 KeV. Debe estar en capacidad de sostener pesos de 400 libras o mas (180
kilogramos). La camilla debe ser motorizada, integrada con los programas de SPECT y cuerpo
entero, y sus movimientos deberan ser regulados por el controlador manual o en el gantry.

1.3.2 Las dimensiones de la camilla, el margen o rango de movimiento vertical, la distancia
minima al piso, la-velocidad-vertical-u-horizontal, el espesor de la camilla segun fabricante.

1.3.3 Lacamilla debera estar controlada por la computadora para la programacién de los estudios
y para la determinacion del centro de rotacion en los estudios de SPECT.

1.3.4 Lacamilla debe ser comoda y traer incluido un respaldo para la cabeza y los hombros, con
una colchoneta o almohadilla suave y lavable. La misma camilla debe servir para estudios de
SPECT vy de cuerpo entero.

14 COLIMADORES Y PORTA COLIMADORES.

1.4.1 Las caracteristicas se solicitan a 10 cm F.W.H.M. (Full Width at Half Maximum) con
99mTc. El tipo de agujeros o septos pueden ser hexagonales o circulares. Los colimadores de baja
energia se refieren a 140 keV (99mTc); los de mediana energia a 300 keV (67Ga); y los de alta
energia a 364 keV o méas (131 1).

1.4.2 Se solicitan dos (2) colimadores de baja energia multiproposito de orificios paralelos
(GAP, LEGP, 6 LEAP). Resolucion del sistema: 10 mm 0 menos.

1.4.3 Dos colimadores de baja energia- alta resolucion (LEHR), que puedan efectuar también
todo tipo de estudios incluyendo estudios de cuerpo entero. Resolucion del sistema: %4 7.9mm o
menos.

1.4.4 Dos colimadores de mediana energia. Resolucion del sistema: 12.5 mm o menos.

1.4.5 Dos colimadores de alta energia. Resolucién del sistema: 14.5 mm 0 menos.

1.4.6 Un colimador tipo agujero puntiforme (pinhole), de-baja-energia, apertura de 4.0 mm o
menor y resolucion de 6.8 mm o menos.

1.4.7 Carro de transporte y/o carro de almacenamiento de colimadores. Cualquier sistema debe
permitir un rapido, facil y seguro posicionamiento de los detectores.

1.4.8 Elequipo debera contar con un sistema que alerte al operador sobre un colimador mal
colocado, no pareado o diferente y un sensor de colisiones.

15 EQUIPO DE TOMOGRAFIA COMPUTADA MULTICORTE INTEGRADO.
1.5.1 Generador de rayos X de 0.35 kW o mayor.

1.5.2 Kilovoltaje de-80-k\-6-menesa 120 KV 0 mas.

1.5.3 Con dos (2) o mas cortes simultaneos.

1.5.4 Grosor de corte de 5mm o menor.

1.5.5 Rango escaneable de 100 cm 0 mas.

1.5.6 Matriz de adquisicion de 512 x 512

1.6 UNIDAD CENTRAL DE PROCESAMIENTO (CPU) Y CONSOLA DEL OPERADOR
1.6.1 RAMde 2 GB 0 més expandible. (Consultar)

1.6.2 Disco duro de ochenta (80) GB o0 mas, que permita aumentar su capacidad por adicion o
reemplazo.

1.6.3 Sistema de servicio remoto.

1.6.4 Teclado alfanumérico y mouse

1.6.5 Con capacidad de grabacién de DVD
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1.6.6 Matriz de adquisicion de 256 x 1024 o mejor para estudios de cuerpo entero, 128 x 128
para estudios dinamicos y SPECT, 64 x 64 0 128 x 128 para estudios de SPECT engatillado y 512
x 512 para estudios planares.

1.6.7 La matriz de exhibicion de la unidad central de procesamiento debe ser de 1280 x 1024 6
mayor, con capacidad para generar multiples regiones de interés.

1.6.8 Capacidad para adquisicion y procesamiento simultaneos. En caso de no ofrecer
procesamiento simultaneo se debera proporcionar una estacion de trabajo adicional para procesar.
1.6.9 Monitor a colores de pantalla plana LCD de 19 o méas pulgadas.

1.6.10 DICOM 3.0: almacenamiento, consulta/recuperacion, lista de trabajo, paso de
procedimiento realizado e impresion.

1.6.11 Control de ZOOM.

1.6.12 Ratimetro, Escalador e Indicador de Densidad de informacién.

1.6.13 Selector de energia.

1.6.14 Autopeaking o similar.

1.6.15 Control de rotacion de imagenes.

1.6.16 Selector de ventanas.

1.6.17 Correccion de uniformidad de campo.

1.6.18 Analizador de altura de pulso.

1.6.19 Correccion de atenuacion no uniforme.

2. DOS ESTACIONES DE TRABAJO.

Una para el cuarto del operador y otra para la oficina del médico nuclear. Cada una debe contar
con el hardware y software necesarios para el proceso, almacenamiento y archivo éptimo de los
estudios isotopicos, radiolégicos y de fusion.

2.1  Memoria estandar de 2 GB 0 mas expandible.

2.2  Capacidad para demostracion, procesamiento e impresion.

2.3 Monitores a colores de pantalla plana LCD de 19 6 mas pulgadas.

3. PROGRAMAS.

Los programas deben ser interactivos, protocolos predefinidos, de demostracion y de analisis.
Incluirdn pruebas légicas, procesos matematicos (punto flotante, integrales), curvas de analisis
algebraico, manipulacion de cuentas, edicion de imégenes, cine, magnificacion, minimizacion,
imagenes en espejo, rotacion, suavizacion (“smoothing”), perfil de cortes, imagenes a escala,
traslape o sobreposicion, medicion de pixeles, sinograma, modificacidén de histogramas,
normalizacidn, ajuste de curvas (linear, exponencial), ajuste logaritmico y parabdlico, correccion
de movimiento, correccién-de-ne-uniformidad. Los programas deberan tener flexibilidad y
capacidad para permitir modificaciones y crear macros o protocolos por el usuario. Los programas
deben contar con su respectiva licencia para cada una de las estaciones donde se realicen

procesamientos. Para-tedaslas-estaciones-dondeserealicenprocesamientos:

3.1 PLANAR.
3.2  SPECT.

3.3 CARDIACO.

3.3.1 Engatillado (MUGA), planar o SPECT.

3.3.1.1 Célculo de fraccion de eyeccion global y regional, con tecnecio e isonitrilos.
3.3.1.2 Mdiltiples regiones de intereés.

3.3.1.3 Iméagenes funcionales (fase, amplitud, paradox, etc.).

3.3.1.4 Generacion de histogramas, cine, filtros para resaltar los bordes, movimiento regional de la
pared.

3.3.1.6 Volumen ventricular.

3.3.1.7 Cuantificacién de cortocircuitos cardiacos.

3.3.1.8 Tasa de llenado y vaciamiento, temprano Y tardio.

3.3.1.9 Iméagenes de fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, generacion de curvas
actividad/tiempo.

3.3.1.10 Sustracmon del fondo.

3.3.112 Dlstrlbumon de perflles graflcados como un porcentaje del segmento con promedlo
maximo de cuentas.

3.3.1.13 Procesamiento y demostracion de imagenes dindmicas y estaticas. Biblioteca de
imagenes.

3.3.1.14 Programa de correccién de movimiento en pacientes no cooperadores.

3.3.2 SPECT de miocardio.
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3.3.2.1 Célculo tridimensional con informacidn sobre profundidad y relaciones espaciales.
3.3.2.2 Programa de correccion de atenuacién homogénea y no uniforme para SPECT

3.3.2.3 Perfusidn cardiaca tridimensional ejercicio/reposo.

3.3.2.4 Programa Cedars Sinai cuantificado o su equivalente.

3.3.2.5 Programa de mapa polar (“Bull’s eye”) con base de datos ajustada a nitrilos (MIBI) y a
Talio 201.

3.3.2.6 Programa Emory Cardiac Toolbox o su equivalente.

3.3.2.7 Primer paso con curvas de actividad/tiempo.

3.4 RENAL.

3.4.1 Caélculo de tasa de filtracion glomerular (GFR) por ecuaciones de Gates o similares {re
muestras-de-sahgre). Basado en la camara de centelleo

3.4.2 Célculo de flujo plasmatico renal efectivo (ERPF). Basado en la camara de centelleo
3.4.3 Caélculo del indice de Hilson o equivalente.

3.4.4 Renograma.

35 OSEO.
3.5.1 SPECT cuerpo entero (multivolumen).
3.5.2 Analisis de indice sacroiliaco o equivalente.

3.7 TIROIDES.
3.7.1 Tasa de captacion total y en cada lébulo por separado.
3.7.2 Caélculo tridimensional del volumen y dimensiones.

3.8 CEREBRO.

3.8.1 Angiografia.

3.8.2 Cuantificacion del flujo regional.
3.8.3 SPECT tridimensional.

39 PULMON.

3.9.1 Ventilacion/Perfusion. (V/Q)

3.9.2 SPECT tridimensional.

3.9.3 Cuantificacion de la perfusion (distribucion de cuentas por segmento).

3.10 GASTROINTESTINAL.

3.10.1 Vaciamiento Gastrico.

3.10.2 Cuantificacion y estudio de Reflujo Gastroesofagico.

3.10.3 Fraccidn de eyeccion de la vesicula biliar.

3.10.4 Estudios planares y SPECT de higado, vesicula, bazo y glandulas salivales.

311—MAMAS:

3.12 PROGRAMAS DE CT

3.12.1 Zoom de 4x 0 més y PAN.

3.12.2 Técnica de segmentacion volumetrica, que permita reformatear en MPR, con funcién de
creacién de contornos (SSD) y de volumen (VR 6 VRT).

3.12.3 Rotacion de imagen.

3.12.4 Célculos de distancia, angulos, volumen.

3.12.5 Ajuste de nivel de ventana y ancho de ventana.

3.12.6 Creacion y despliegue en movimiento de imagenes 3D.

3.12.7 Proyeccidn de intensidad maxima y minima (MIP) para cualquiera posicion.

3.12.8 Reconstruccién multiplanar (MPR) en planos oblicuos, sagital y coronal y-—“eurves
3.12.9 Despliegue simultaneo y andlisis de imagenes de 2 estudios, incluyendo imagenes 3D.

3.13 PROGRAMAS DE INTEGRACION DE IMAGEN DE SPECT-CT MULTIPLANARES
Y EN 3D (IMAGENES FUSIONADAS).

3.14 DICOM 3.0: almacenamiento, consulta/recuperacion, lista de trabajo, paso de
procedimiento realizado e impresion.

4. ADITAMENTOS Y ACCESORIOS.
4.1  Sincronizador para estudios cardiacos (MUGA).
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Los puntos 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 se pasaran a observaciones

4.2 200 unidades de DVD grabable

equipo contara con fuentes selladas integradas para autopeaking, calibracion, inundacion
(“Flood”), geometria y centro de rotaciéon (MHR/COR). Fantasma de SPECT (JASZCZAK),
fantasma de barras para medir informacion intrinseca y fantasmas que permitan la verificacion
rutinaria de CT (control de calidad). ++Este punto se le debe enviar una nota de consulta a salud
radiologica.++

4.7  Sistema de circuito cerrado de TV para la observacién del paciente.

5. OBSERVACIONES SUGERIDAS PARA EL PLIEGO DE CARGOS.

5.1 Equipo totalmente nuevo, no reconstruido 6 modificado, de materiales de primera calidad,
entregado en el Departamento de Radiologia de la Unidad Ejecutora asignada, instalado y
calibrado, debe adecuarse la corriente eléctrica para las necesidades del equipo, para uso inmediato
previas pruebas de aceptacion por parte de la Institucion. Certificacion emitida por fabricante de
que el equipo es nuevo no reconstruido.

5. Debe visualizarse modelo, marca, casa productora, afio de fabricacion, pais de origen en
empaque de fabrica.

5.4  Garantia minima de tres (3) afios en piezas y mano de obra, que incluya el tubo de rayos X,
a partir de la fecha de aceptacion del equipo. En caso de que el tubo de rayos x no cumplan los
tres (3) dos{(2) afios, el contratista debe reemplazarlo en un tiempo no mayor de quince (15) dias
calendario y debe ser repuesto con uno de iguales caracteristicas. Antes de que se venza la
garantia, los softwares adquiridos deben ser actualizados de existir una version disponible.

55  Durante el periodo de garantia se realizaran visitas de mantenimiento preventivo cada
euatro(4) tres (3) meses, de-acuerdo-alasrecomendaciones-delfabricante. En caso de requerir un
correctivo, el término de la puesta en marcha del equipo no debe exceder ocho (8) einco-(5)-ias
habiles.

5.6  El proveedor local del equipo debe contar con Departamento de Servicio Técnico
Autorizado con certificacion del fabricante de que el personal esta debidamente entrenado en el
mantenimiento y reparacion del equipo.

5.7  Serequiere certificacion del fabricante en donde confirme la disponibilidad de piezas de
repuestos por un periodo de diez (10) afos.

5.8  Adiestramiento local para médicos nucleares, tecnélogos en medicina nuclear e ingenieros
biomédicos institucionales.

5.8.1 Para médicos nucleares: de CINCO (5) DIAS LABORABLES (40 horas) al entregarse el
equipo y CINCO (5) DIAS LABORABLES (40 horas) a los SESENTA dias (60) de entregarse el
equipo.

5.8.2 Para tecnélogos en Medicina Nuclear de DIEZ (10) DIAS LABORABLES (80 horas) al
entregarse el equipo y CINCO (5) DIAS LABORABLES (40 horas) a los SESENTA dias (60) de
entregarse el equipo.

5.8.3 Para ingenieros biomédicos institucionales de CINCO (5) DIAS LABORABLES (40 20
horas) durante la instalacién.

5.9  Manual de servicio técnico (en inglés o en espafiol, impreso o en formato digital).

5.10 Manual de operaciones y funcionamiento en espafiol (dos, uno para biomédica y otro para
el Departamento de Radiologia-Seccién de Medicina Nuclear quien sera custodio y responsable de
éste).

5.11 El Proveedor suministrara con relacion a las caracteristicas del equipo todos los cambios
gue considere necesarios, para que el Departamento de Mantenimiento apruebe y supervise los
trabajos de instalacion y adecuacion del equipo para que esté funcione en condiciones dptimas.
5.12 De acuerdo a las necesidades de la Unidad solicitante debe incluirse la adecuacion de las
instalaciones para el buen funcionamiento del equipo que incluya instalacién de agua,
ventilacion, energia eléctrica, refrigeracion, otros anclajes y fijacion del equipo al suelo, pared o
techo asi como cargas dinamicas estaticas sobre el suelo, pared o techo. Se pasa al punto 5.17
5.13 El Proveedor debera acogerse a las normas de radio-proteccion vigentes en cuanto a la
adecuacidn del espacio fisico y que incluya puertas corredizas plomadas, vidrio plomado, paredes
blindadas de acuerdo a las caracteristicas técnicas del equipo. (Verificar que el blindaje cumpla
con la normativa nacional vigente; es decir, la dosis de radiacién después de cada barrera, pared o
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puerta no debe superar los 6.0 mSv/ afio en areas controladas y 0.2 mSv/afio para areas no
controladas).

5.14 El monto total de cada contrato de mantenimiento anual no superara un 10% del costo
original del equipo.

5.15 La Unidad Ejecutora es soberana de incluir cualquier condicion especial que por naturaleza
del equipo, las instalaciones o infraestructura ameritan estar incluidas, previo al acto publico.

5.16 Los proponentes deben contar con la autorizacion vigente expedida por la Autoridad
Competente (Ministerio de Salud) para realizar actividades que envuelven fuentes de radiaciones
ionizantes, de conformidad con lo establecido en el Decreto Ejecutivo 1194 del 3 de Diciembre de
1992, sobre proteccion radiologica.

5.17 INFRAESTRUCTURA: La institucion solicitante suministrara los planos y la informacién
clara, suficiente y necesaria para que el proveedor pueda hacer las modificaciones fisicas y
eléctricas requeridas neeesarias para instalar adecuadamente el equipo. De acuerdo a las
necesidades de la Unidad solicitante debe incluirse la adecuacion de las instalaciones para el buen
funcionamiento del equipo que incluya instalacion de agua, ventilacion, energia eléctrica,
refrigeracidn, otros anclajes y fijacion del equipo al suelo, pared o techo asi como cargas
dinamicas estaticas sobre el suelo, pared o techo

5.18 1200 unidades de DVD grabable

5.19 Regulador transformador de voltaje trifasico de acuerdo con la capacidad del equipo con su
supresor de pico. Supresor de picos de voltaje con diodos supresores de avalancha de silicio, con
tiempo de repuesta dentro del circuito de cinco (5) nanosegundos 0 menos

5.20 Unidad de potencia ininterrumpible (UPS) para todo el equipo (computadora, puente,
consola de control, etc.) apropiada a consumo.

5.21 Un (1) banquillo para subir al paciente a la mesa del equipo.

5.22 Letreros y sefializacion de alerta.

Siendo las 11:30 a. m. se firma la presente acta.

FIRMA INSTITUCION




