Colabora:
Direccién General de Planificacion, F iony Calidad y

i itarias de la Vic it ia Segunday C jeria de Sanidad y
Servicios Sociales de la Junta de Extremadura

JUNTA DE EXTREMADURA

i ia Segunda y Cc jeria de Sanidad y Servicios Sociales

PROTECCION RADIOLOGICA HOSPITALARIA

Retos ante las nuevas legislaciones y tecnologias en materia de seguridad

IX Jornadas Nacionales de
Proteccion Radiologica Hospitalaria

Jarandilla de la Vera
dias 20 27y 28
Mayo 2022

y profeccion radiologica hospitalarias

Organizacion:

Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
de la Junta de Extremadura

"

< \C

- -

. /_ . ‘
‘ Universidad de Extremadura

Servicios de Radiofisica del S.E.S

IX JORNADAS NACIONALES SOBRE

Canon

CANON MEDICAL

PHILIPS GDIRE £00

(Elekta

FUJFIL

SIEMENS .-,
Healthineers " \{__GLIS_Q

UNIVERSIDAD DE EXTREMADURA




Retos ante las nuevas legislaciones y ftecniologias en marfteria de seguridad
y proteccion radiologica hospitalarias

IX Jorriadas Naciorrales de

5 Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
Jara’ndzlla guia Vaa ‘ ' de la Junta de Extremadura
deas 20 =Fy 24 il e - ‘ Universidad de Extremadura
Mayo 2022 “ Servicios de Radiofisica del S.E.S

g > T

Proreccion Radiologica Hospitalaria _ - ‘ 1‘ *i Organizacion:
‘ -
— : ‘

IX JORNADAS NACIONALES SOBRE
PROTECCION RADIOLOGICA HOSPITALARIA

En las IX Jornadas de Jarandilla de la Vera se debatieron aspectos relacionados con los retos
derivados de las nuevas exigencias legislativas y tecnoldgicas en materia de actividad, calidad y
seguridad en radiofisica y proteccion radioldgica hospitalarias fundamentados en las actualizaciones
gue los Reales Decretos de radiodiagnostico, medicina nuclear y radioterapia deberan incorporar ante
la nueva Directiva Europea.

Este documento muestra las presentaciones realizadas para iniciar los debates. Las conclusiones
extraidas seran publicadas en otro documento que se pondra a disposicion de la administracion y los
profesionales del sector.



Retos ante las nuevas logias en materia de seguridad

MESAS DE DEBATE

Mesa redonda 1: “Radiofisica en la imagen médica: Nuevos retos y oportunidades para la mejora de la calidad y la seguridad”.

Marisa Chapel (Hospital Universitario de Toledo), José Manuel Ordiales (Hospital Universitario de Caceres) , Manuel Buades (Hospital Virgen de la
Arreixaca. Murcia) y Santiago Miquélez (Complejo Hospitalario de Navarra - Hospital de Navarra).

Mesa redonda 2: “La nueva legislacion en el control de calidad en radioterapia: Una oportunidad de mejora en la calidad y la seguridad”.

Pedro Fernandez Letén (Hospital HM Sanchinarro, Madrid), Feliciano Garcia Vicente (Hospital Ramén y Cajal, Madrid), Francoise Lliso Valverde (Hospital
La Fe, Valencia) y Cristina Picdn Olmo (Institut Catala d’Oncologia, Barcelona).

Mesa redonda 3: “El nuevo Real Decreto sobre Garantia de Calidad en Medicina Nuclear”.

Miguel Angel Peinado (Hospital Universitario Central de Asturias), Damian Guirado Llorente (Hospital Universitario Clinico San Cecilio, Granada) y Nuria
Carrasco Vela (Hospital Universitario Dr. Peset, Valencia).

Mesa redonda 4: “ Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria. Retos y oportunidades”.

Pablo Luis Gémez Llorente (Complejo Asistencial Universitario de Salamanca) y Ricardo Torres (Hospital Clinico Universitario, Valladolid), Esther Angulo
Pain (Hospital Universitario Puerta del Mar, Cadiz), Diego Burgos Trujillo (Hospital Universitario Clinico San Cecilio, Granada) y Pedro Ruiz Manzano
(Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa, Zaragoza).



Retos ante las nuevas legislaciones y tecnologias en materia de seguridad
y profeccion radiologica hospitalarias

IX Jornadas Nacionales de

: Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
Jar a'ndzl la de la Vera S~ : de la Junta de Extremadura
dias 20 27y 28 r ‘ Universidad de Extremadura
Mayo 2022 " Servicios de Radiofisica del S.E.S

L |

$ i

Proteccion Radiologica Hospitalaria A . ‘ t, % Organizacion:
’ e >
> -

Mesa redonda 1

Radiofisica en la imagen médica:
Nuevos retos y oportunidades para la mejora de la calidad y la seguridad

Marisa Chapel (Hospital Universitario de Toledo), José Manuel Ordiales (Hospital Universitario de Caceres), Manuel Buades
(Hospital Virgen de la Arreixaca, Murcia) y Santiago Miquélez (Complejo Hospitalario de Navarra - Hospital de Navarra)
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RADIOFISICA EN LA IMAGEN MEDICA

Nuevos retos y oportunidades para la
mejora de la calidad y 1a seguridad

MARISA CHAPEL GOMEZ

Jefe de S° de Radiofisica y Proteccion Radiolégica
Hospital Universitario de Toledo

Mesa redonda 1: “Radiofisica en la imagen médica: Nuevos retos y oportunidades para la mejora de la calidad
v la seeuridad



REAL DECRETO 601/2019

sobre justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para la
proteccion radioldgica de las personas con ocasion de exposiciones médicas.

Articulo 1. Objeto y &mbito de aplicacion.

El objeto del presente real decreto es establecer los principios basicos de justificacion
y optimizacion en el uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion radiolégica de las
personas, frente a las siguientes exposiciones médicas:

a) lLa exposicién de pacientes para su diagndstico o tratamiento médico, dental o
podolégico.

b) La exposicién de las personas trabajadoras en la vigilancia periédica de su estado
de salud, en los términos establecidos en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de
Prevencion de Riesgos Laborales.

c) La exposicion de personas en programas de cribado sanitario.

d) La exposicion de personas asintomaticas o de pacientes que participan
voluntariamente en programas de investigacion médica o biomédica, de diagnéstico o
terapia.

e) La exposicion de personas cuidadoras.

Mesa redonda 1: “Radiofisica en fa imagen médica: Nuevos retos y oportunidades para la mejora de la calidad
y la seguridad




REAL DECRETO 601/2019

sobre justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para la
proteccion radiolégica de las personas con ocasion de exposiciones médicas.

Articulo 6. Optimizacion de las exposiciones médicas.

1. La proteccion radiolégica de las personas sometidas a exposiciones médicas se
optimizara con el objetivo de mantener las dosis individuales tan bajas como
razonablemente sea posible y sera coherente con la finalidad médica de la exposicion.

4. Enlos procedimientos diagnésticos con radiaciones ionizantes y, si procede, en los
de radiologla intervencionista, se estableceran y aplicaran niveles de referencia, que
deberan ser revisados regularmente, teniendo en cuenia ios niveies de referencia para
diagnéstico europeos o nacionales, cuando existan, y, en otro caso, la evolucién del
conocimiento cientifico suficientemente acreditado.

5. El principio general de optimizacion debera ser siempre considerado, teniendo en
cuenta factores econoémicos y sociales, en los siguientes aspectos:

a) La eleccion del equipo.

b) La produccién coherente de la informacién adecuada del diagnéstico o de los
resultados terapéuticos.

c) Los aspectos précticos de los procedimientos médico-radiolégicos.

d) El programa de garantia de calidad.

e) La estimacion y evaluacion de las dosis a pacientes o la verificacion de las
actividades administradas.
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> B 4 ok Mesa redonda 1: “Radiofisica en ks Imagen médica: Nuevos retos y oportunidades para la mejors de | calidad
i et TN y la seguridad



Articulo 12. Responsabilidades especificas del especialista en Radiofisica Hospitalaria
en relacion con las exposiciones médicas.

1. Para Ia aplicacion de los requisitos establecidos en este real decreto, en todos los
centros y servicios sanitarios en que se utilicen radiaciones ionizantes, un especialista en
Radaoﬂsm Hospltalada actuara 0 aportara asesotamlento wpeaallzado segun proceda,

a) La optimizacion de la proteccion radiologica del paciente y otras personas
sometidas a exposicion médica, incluidos la aplicacion y el uso de niveles de referencia
para diagnéstico.

b) La preparacion de las especificaciones técnicas del equipo médico-radiolégico y
del disefio de la instalacion.

c) Laprueba de aceptacion del equipo médico-radiol6gico, la del establecimiento del
estado de referencia inicial y la de funcionamiento.

d) La definicion y realizacion del control de calidad del equipo médico-radiologico.

e) La vigilancia de las instalaciones médico-radiol6gicas.

5. Antes del primer uso de cada equipo médico-radiolgico con fines clinicos, el
suministrador, en presencia del especialista en Radiofisica Hospitalaria que preste servicio
en el centro sanitario, efectuara las correspondientes pruebas de aceptacion, que serviran
de base para establecer el estado de referencia inicial. Posteriormente, el especialista en
Radiofisica Hospitalaria realizara pruebas de funcionamiento, de forma sistematica y
después de cualquier operacion de mantenimiento que pueda afectar ala dosisoa la
calidad de imagen.

6. Asi mismo el especialista en Radiofisica Hospitalaria realizara una validacion de los
indicadores dosimeétricos de los equipos de radiodiagndstico y radiologia intervencionista,
con una periodicidad anual y tras intervenciones en los equipos que puedan afectar a la
dosis 0 a la calidad de imagen, asi como de la adecuada utilizacion de las técnicas

Mesa redonda 1: “Radiofisica en la imagen médica: Nuevos retos y oportunidades para la mejora de la calidad




RADIOFIiSICA EN EL CAMPO DE LA
IMAGEN MEDICA

DA
\ RF poco implicados y motivados en este area
.+ SITUACION
-

ACTUAL _ se potencia mas el area de Radioterapia
__’ (sobre todo en la sanidad privada)

¢MENOSPRECIAMOS EL TRABAJO EN ESTA AREA ?

Mesa redonda 1: "Radiofisica en la imagen médica: Nuevos retos y oportunidades para la mejora de Ia calidad
y la seguridad




RADIOFISICA EN EL CAMPO DE

IMAGEN MEDICA
_ -
I'm HABILIDADES DE COMUNICACION \
\; RETOS :
SE ¢SABEMOS COMUNICAR NUESTRA /

APORTACION AL SISTEMA SANITARIO? [/

{
CADA VEZ MAYOR

INTERACTUACION

CON NUESTROS COLEGAS DENTRO DE LA PROPIA ESPECIALIDAD
CON OTROS PROFESIONALES

CON PACIENTES Y FAMILIAS
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y la seguridad



/l should pay more
attention to the
Medical Physicist

\nm time...

HABILIDADES DE COMUNICACION

LCRP Publication $5

Table 3.1
Potentsal effects of Muaroscopic exposures on the reaction of skin and lens of the eve
Effect Approximak Time Minutes of Minutes of
threshold dose  of onset fuocoscopy a1 fluoroscopy at
(Gy) typical normal dose  typical high dose
vate of 0.02 Gy /'min  rate of 0.2 Gy/min
(20 mGy 'min (200 mGly, min
=2 rad/many =20 rad/miny
1ASA.CN-1 013 SKIN

Early transient erythema 2 224 hoars 10 0

Main erythema reaction 6 =15 weeks 300 10

Tempocary epilation 3 =3 weeks 150 15

Permanent epilation 7 =5 weeks 350 15

Dry desysamalion 14 =4 weeks 00 0

Moist desquamation 18 =4 weeks S0 S0

Sevondary ulceration 4 >6 wenks 1200 120

Late erythema 15 B-10weeks TS0 75

Ischaemic dermal necroses I8 >10weeks 500 0

Dermal atrophy (Ist phase) 10 > 52 weeks 500 s

Telungiectasts n > weeks A0 “

Dermal necrosis (delayed) >12 >2weeks 750 75

Skim cancer mone known >15years  N/A NA

EYE"

Lens opacity (detectable) > 1.2 > 5 years >50 to eye >3 toeye

Lens cataract (debalitating) » S > S yeary > 250 10 eye =25 wew

* Potential effects of fluocoscopic exposuses on the reaction of the skin. Adapted from Wagner and
Archer (1998) with reference to Hopewell (1986)

" Potential effects of fluoroscapic exposures on the kns. Indicates the doses that can produce detectable
but nos-symplomate radiogenic changes and those doses capable of causing signaficant visual impairment
or debelitation.

* Without knowing the actual dose rate(s) of vanous modes of operation, an imterventionsst can inad-
vertently reach the thresholds. Columes 4 and 5 show the impact of typical {realistic) dose rates in terms
of minwtes requined 1o reach the thresholds. This hasises the af knowing the dose rales
bemng delivered by specific equipment. Any “rule of thumb’ ¢.g. 100 minutes, should not be used, unless it
represents the impact of actual dose rates

2\ Jommander \osomveirs

Prmrrtiw Radohogs s Hagutders !

(rgweisarnin
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RADIOFISICA EN EL CAMPO DE
IMAGEN MEDICA

Motivar a los residentes y potenciar esta area de trabajo

“&" __  Integrarnos en equipos multidisciplinares con los
) especialistas médicos.

* RETO P
-

J L Auditar las intervenciones correctivas en los

equipos y firmar su validacidn.

Mejorar nuestra sinergia con los médicos nucleares
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RADIOFISICA EN EL CAMPO DE

IMAGEN MEDICA
(TR
RD 601/2019 TIEMPO pAij/
LO IMPORTANTE
- - - - - —O
Mas involucrado en la dosimetria clinica en .
terapia con radiofarmacos (MN) y en
procedimientos intervencionistas
V/,«—“””\-‘ AL o
 Er0S ;\ oy

!‘i— ¢.LA CALIDAD DE IMAGEN..?

Mesa redonda 1: “Radiofisica en la imagen médica: Nuevos retos y oportunidades para 1a mejora de la calidad
y la seguridad



EQUIPOS

RADIACION

B

CALIDAD
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= @ PARA EL DEBATE.... %ﬁi@;} B
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* ¢{MENOSPRECIAMOS EL TRABAJO DEL RF EN ESTE CAMPO?
ES HORA DE CAMBIAR EL CHIP:
“Los c“ por “Los de IMAGEN” o “Los de DIAGNOSTICO”

* ¢{PODEMOS ASUMIR las responsabilidades del art. 12 del RD
601? y ¢eTENEMOS RECURSOS para trabajar con unos criterios
minimos de calidad?

* ¢QUE PASA CON LA CALIDAD DE LA IMAGEN?

Meta redonda 1: “Radiofitica en la imagen médica: Nuevor retos y oportunidades para 12 mejora de 1a calidad
y la seguridad



PARA EL DEBATE....

« §COMO AUDITAR las intervenciones de los S2 Técnicos?

» POCO APOYO Y RECONOCIMIENTO POR SERVICIOS CON
SINERGIA (MN-Rx)

* ESTRATEGIA DE VISIBILIDAD DEL RFH. {Qué debemos cambiar?

Mesa redonda 1: fisica en la imagen médica: Nuevos retos y oportunidades para la mejora de la calidad
y la seguridad




RADIOFISICA EN EL CAMPO DE
IMAGEN MEDICA

/EL FUTURO QUEDA
HACIA ADELANTE.? ,
B

1 |( /REACCIONARIO!

G
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Retos ante las nuevas legislaciones y tecnologias en materia de seguridad

Yy profeccion radiologica hospitalarias

IX Jornadas Nacionales de

Mesa redonda 1:
Radiofisica en la imagen médica:

Nuevos retosy

oportunidades para la mejora
de la calidad y la seguridad

Estrategias en el proceso
de optimizacion

José Manuel Ordiales
Hospital Universitario de Caceres
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Formacion

Radiofisica en
diagndstico por la imagen

Proteccion Radioldgica
Hospitalaria

Protocolo Espﬁﬂ

Radiation Protection 116

FYY

/:J\

‘GUIDELINES ON EDUCATION
AND TRAINING IN RADIATION
PROTECTION FOR MEDICAL
EXPOSURES
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Jarandilla de la Vera

o ay consme MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL

por la que se establecen normas de seguridad bisicas para la proteccién contra los peligros
derivados de la exposicién a radiaciones ionizantes, y se derogan las Directivas 89/618/Euratom, 15604 Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacion y optimizacién

90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom . .. . ; N
ea1]E . 96[29] 3 ¥ 1221 del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccién radiolégica de las
personas con ocasion de exposiciones médicas.

CAPITULO IV
REQUISITOS DE EDUCACION, FORMACION E INFORMACION . : 2 ‘g T
SOBRE PROTECCION RADIOLOGICA Articulo 13. Formacién en proteccion radiolégica.
. i ) ) 3 Dicha formacion, que comprendera los conocimientos adecuados sobre el disefio
Con esta finalidad los Estados miembros garantizaran que se y uso de los equipos, el riesgo radiologico asociado y los medios de segurldad y pmtecmﬁn
establezcan los programas de formacién adecuados y reconoce- radiologica que deban arinntarea an nada racn acf rama al adiact ¥

i 1 ; . . . necesarios en estos 2| primer nivel de formacion en proteccion

ran los comspondl&ntes dlplomas, certificados u otros titulos radioldgica, cuya ObiciGiun os LulBIUSTala auicunaua S g WIa Y SupUGDUD

oficiales. contemplados en el articulo 23 del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se
aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico médico.



Retos ante las nuev

Jarandilla de la Vera
dias 2627y 28
Mayo 2022

CONSEJO DE SEGURIDAD
NUCLEAR

2987 INSTRUCCION iS-17 de 30 de enero de 2008,
del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre la
homologacion de cursos o programas de forma-
cion para el personal que dirija el funcionamiento u
opere los equipos en las instalaciones de rayos X
con fines de diagnostico médico y acreditacion
del personal de dichas instalaciones.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnostico
médico.

Articulo 22. Capacitacion del personal que opera las
instalaciones de rayos X de diagndstico médico.

*  Produccién y cualidades de los rayos X.
1. El funcionamiento de una instalacion de rayos X de
* Naturaleza de los rayos X. Interaccidon de los rayos diagnostico médico debera ser dirigido por
X con la materia: conceptos basicos. médicos, odontdlogos o veterinarios...
* Deteccion y medida de la radiacion. Fundamentos ...que posean tanto los conocimientos adecuados
fisicos. sobre el disefio y uso de los equipos, sobre el
riesgo radioldgico asociado y los medios de
* Equipos de medida. Medida de la dosis en haz seguridad y proteccion radiolégica que deban
directo. adoptarse...




¢Qué te ha parecido el curso?

* Mucha teoria que no me aporta
* No le veo utilidad en mi trabajo
* Yo no voy a medir radiaciones

e Legislacion muy extensa

Practicas escasas

@ me ensenan a manejar mis equipos




Formacion

Planes formativos:

1. Analisis de objetivos
2. Revision

3. Informacion al Organismo Regulador

4. éA qué profesionales?




Procesos de optimizacion

Rev Fis Med 2020,21(1)(Enero-Junio):41-53

Requisitos basicos para los sistermas de
registro y gestion de dosis en pacientes
sometidos a exploraciones de diagndstico
por imagen

MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL

15604 Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacién y optimizacién
del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccién radiolégica de las
personas con ocasion de exposiciones médicas.

Articulo 6. Optimizacion de las exposiciones médicas.

¢ Qué estrategias?:
e SRD
* Trabajo en salas

* Protocolos

e ¢Documento guia avalado por las SSCC?




Niveles de Referencia para Diagnostico (NRD)

Manvuel J. Buades
Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca
Jarandilla de la Vera, mayo 2022



Niveles de Referencia para Diagndstico (NRD)

d Introducidos en ICRP 73 (1991)
d Adoptados por 97/43/EURATOM

O Numerosos documentos y estudios sobre dosis a pacientes recientes:

ICRP 135 (2017) Diagnostic reference levels in medical
imaging

O

RP 185 (2018) European  Guidelines on  Diagnosfic
Reference Levels for Paediatric Imaging

O

RP 195 (2021) European Study on Clinical Diagnosfic
Reference Levels for X-ray Medical Imaging

O

SEFM (2020) Requisitos bdsicos para los sistemas de
registro y gestion de dosis en pacientes
sometidos a exploraciones de diagnostico
porimagen

o

O

QO

O

Dose DataMed 1 (2008)
Dose DataMed 2 (2014)
PIDRL (2013-16)

EUCLID (2018-20)
MEDIRAD (2017-22)

DOCACCI (2011-)
DOMNES (2013)

BNDP (2019-)

DOPOES 1 (2014) y DOPOES 2 (2022)



Niveles de Referencia para Diagndstico (NRD)

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

DIRECTIVA 201 'l,'S'JfF.IIRATDM DEL CONSEJO
de 5 de diciembre de 2013

por la que se establecen normas de seguridad bdsicas para la proteccion contra los peligros
24717 REAL DECRETO 1976/1999, de 23 de derivados de la exposicion a radiaciones ionizantes, y se derogan las Directivas 89/618/Euratom,
diciembre, por el que se establecen los cri- 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43(Euratom y 2003/122(Euratom

rarins de calidad en radiodiagnostico

3OE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO s

Mam. 262 Jueves 31 de octubre de 2019 Sec. . Pag. 120856

nifm

15604  Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacién y optimizacién
del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion radiolégica de las

personas con ocasion de exposiciones medicas.

16. Niveles de referencia para diagnostico. Niveles de dosis en las practicas de
radiodiagnéstico médico o radiclogia intervencionista o, en el caso de radiofarmacos,
niveles de actividad para examenes tipo de grupos de pacientes de talla estandar, o
maniquies estandar para tipos de equipos definidos de manera general, tratandose de
procedimientos estandar y cuando se aplica una buena practica, con vistas al diagnostico
y al funcionamiento téonico.

(28)

En el ambito médico, importantes novedades tecnologi-
cas y cientificas han dado lugar a un aumento notable de

la exposicion de los pacientes. En este sentido, la presente
Directiva debe poner de relieve la necesidad de justificar
la exposicion médica, incluida la de personas asintoma-
ticas, v debe proponer requisitos mas estrictos en cuanto
a la informacién que debe proporcionarse a los pacientes,
el registro y la notificacion de las dosis de los procedi-
mientos medicos, el uso de niveles de referencia para
diagnostico v la disponibilidad de dispositivos indicadores
de dosis.



Niveles de Referencia para Diagnostico (NRD)

Dosis que no son dosis

Magnitud NRD regionales Dosis glandular

Cuartil Distribucion

NRD locales CI1DI NRD nacionales

vol

DLP Valor NRD Mediang Proceso NRD

Indicador dosimétrico Kerma en aire




Niveles de Referencia para Diagnodstico (NRD)

Calidad

Herramienta de optimizacién:  deimagen

“Cosa de los fisicos"

Mayor integracién
con IT del Servicio

Parte del PGC
Deberia liderarlo

“iYa me estdan vigilando!”

Oportunidad formativa
Mayor implicaciéon en su trabajo

Diagnosticar al paciente

Cudl es la mejor prueba de imagen
sInformacion dosimétrica?



Niveles de Referencia para Diagndstico (NRD)

Comité de dosis

Comision de Garantia de Calidad y Seguridad



Niveles de Referencia para Diagndstico (NRD)

DLP Total (mGy.cm)(Mediana)
Cenfro A = Cenfro B « Cenfro C = CentroD - NRD
0 1 2 3 4 5 & r a a
1600
7
1377,74 | 1400
11905
1200
== 108646
- 1000
BOZ, 8%
= 780,14 = 780,14 R 00
51365 623,73 340,73 e
517,27 543,15 356,46 = 607,46 — 602,46 ! 56812 | oo
2,18 o 306,41 118,87 459'06355 w M
! 14 4 7353 11 X 342,26 |
308,64302.55 270,03 323,28 326,6 366,25 400
192,54

- 200

- 0

1.2 CRANEC) HELICAL *CC 1.3 CRANED HELICAL TRAUMA 6.2 ABDOMEN-PELVIS M* en TC 6.2 ABDOMEN_PELVIS M* en TC 5.1 TORAX RUTINA SIN/CON C* en5.1 TORAX RUTINA SIN/CON C* en 514 TORAX-ABDOMEN-PELVIS  5.12 TORAX-ABDOMEN-PELVIS
OPCIGNAL RAPIDO *CE OPCIONAL ABD-PELCC ABD-PEL SIN € TeLe TESINE CUELLO M 2F (ART-PORT)* TIEMPC FLIO®

Comité de dosis



Niveles de Referencia para Diagndstico (NRD)

O NRD locales y nacionales: Tercer cuartil de una distribucion de medianas
gue han sido obtenidas de las distribuciones de los indicadores de dosis
observadas en distintos centros

O NRD regionales: Mediana de los NRD nacionales

d Los NRD deben obtenerse de distribuciones de indicadores de dosis por
procedimiento en una muestra apropiada de pacientes

O Los NRD deben estar refrendados por la autoridad competente

d La mediana del indicador de dosis del procedimiento se compara con el
NRD



Niveles de Referencia para Diagndstico (NRD)

O Problemas con la estandarizacion / normalizacion de los procedimientos

TC ADRTA
6.15 CONTROL ENDOPROTESIS

5 4 TORAX-ASDOMEN VASCULAR+ASD VENOSO
5.2 TORAX-ASD-PELVIS 2 FASES

6.1 ABDOMEN RUTINA

3 1 TORAX RUTINA

5.7 TORAX-ASDOMEN ARTERIALWVENOSO

5.5 TEP

o glA como ayuda a la mineria de datos?

o Sistemas de Soporte a la Decision Clinica (CDSS)2

Procedimiento Protocolo Protocolo Procedimiento
6.1 ABDOMEN RUTINA TC CEREBRO SIN CONTRASTE
5.3 TORAX-ABD-PELVIS 1 FASE TC CEREBRO SIN/CON CONTRASTE
TC ABDOMEN 5IN CONTRASTE 6.2 ABODOMEN PELVIS RUTINA 2 FASES TC CEREBRO CON CONTRASTE
5.2 TORAX-ASD-PELVIS 2 FASES TC FACIAL/SENQS 5IN CONTRASTE
6.3 ANGIO ABDOMEN+VENOSO TC DE ORSITA SIN CONTRASTE
5.3 TORAX-ASD-PELVIS 1 FASE TC CEREBRO PARA NEURDNAVEGADOR / RADIOUIRUGIA
5.6 TORAX-ABDOMEN VASCULAR [TAVI) TC FACIAL/SENOS SIN/CON CONTRASTE
6.5 ANGIO ABOOMINAL TC ARTERIAS CEREBRALES
5.16 AORTA TORACICA TC O£ CUELLO SIN CONTRASTE
6.3 ANGIO ABDOMEN+VENOSO TC ARTERIAS SUPRAORTICAS
9.8 MM VASCULAR NINE@ TC DE CRANEO SIN CONTRASTE
6.2 ABDOMEN PELVIS RUTINA 2 FASES 1.2 CRANEO ME TC DETORAX CON CONTRASTE

TC DE TORAX SIN CONTRASTE

TC PERFUSION CEREBRAL

TC DE MANDIBULA SIN CONTRASTE

TC VENAS CEREBRALES

Dursal

TC DE MANDIBULA SIN/CON CONTRASTE

TC FACIAL / CRANEAL TRIDIMENSIONAL CON RECONSTRUCCION
TC DE COLUMNA CERVICAL SIN CONTRASTE

1L UE TUMAX/ABUOMEN/VELVIS SIN UUNITRAS | &
TC DE COLUMNA LUMBO-SACRA SIN CONTRASTE
TC DE TORAX/ABDOMEN/PELVIS CON CONTRASTE

Q Validacion por RFH de los datos dosimétricos registrados




Niveles de Referencia para Diagndstico (NRD)

d RX general: numerosas proyecciones / zonas anatdmicas en el mismo

4 Pediatria:

d XA

J MN:
A RT:

estudio

N° bajo de pacientes, concentrados en determinados
equipos y hospitales de referencia — Alta incertidumbre

5COmo tener en cuenta la complejidad de los estudios?
5COmo registrar los cambios en la finalidad del estudio?
Actividad infroducida manualmente por el operador

Escaso desarrollo



“““““““““““““““““““““““““““““““““““““““““““““ optimizacion .
¢ Cambio de paradigma?



Optimizacion. Dosisen pacientesy calidad de imagen.

Si estamos en este lado
del diagrama todos
nuestros esfuerzos se
tendran que dirigir a la
calidad de imagen
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Estimacion de |a Calidad de imagen.

* El objetivo es producir imagenes validas para diagnosticar o intervenir.

* El usuario de la imagen es el radidlogo o el especialista (cardidlogo,
urologo, traumatologo, etc.)

* Optimizar es ajustar las dosis a los valores minimos que permitan realizar
un diagnodstico adecuado.

* Si diagnostican (o intervienen) damos por buena la calidad de las imagenes
que producen las modalidades. ¢ Es esto evaluacion de la calidad de
imagen?



Participa en la elaboracion de especificaciones técnicas para la compra de
equipos.

Realiza las pruebas de aceptacion.
Establece el estado de referencia inicial. (Define el potencial del equipo)

Realiza controles de calidad periddicos para:

* Cumplir con la legalidad.

* Asegurarse de que el potencial de crear buena calidad de imagen de la modalidad
permanece constante.

Participa en la formacion de médicos y técnicos.



La fisica de la imagen clinica

CARACTERISTIC/,
1.- Apoyo cientifico@'f)a practica clinica

2.- Garantia de calidad y %Jridad

o°
3.- Cumplimiento de la Iegalldadéj,

4. - Estimacion relevante de la tecnoloﬁi\
%,
@o

5.- Optimizacion Q,)
(%

6.- Seguimiento del funcionamiento
7.- Adquisicion de la tecnologia

8.- Puesta en marcha de la tecnologia
9.- Cooperacion con los fabricantes

10.- Practica translacional

11.- Consultoria en investigaciéon

12.- Proporcionar formacion

%

PRACTICA

Perspectiva cientifica en la clinica

Asegurar la calidad teniendo en cuenta todas las fuentes

de variabilidad en el proceso

Asegurar el cumplimiento de leyes y protocolos

Cuantificar las prestaciones mediante sustitutos

relacionables con las prestaciones clinicas en el contexto

de los controles de calidad

Optimizacién prospectiva de los protocolos.

Anélisis retrospectivo de la calidad de los sistemas de

imagen

o

@'ﬁrntacién al comparar la efectividad adquisicion

nte |$_nte de nuevas tecnologias.

Asegura% nto de la optimizacion en la puesta en

marchad &;qu:pos

Servir de enlac re clinicos y fabricantes en
desarrollo de nuev: &cnologlas

Asegurarse de que Iasl‘h\@/as tecnologias y practicas se

ponen en marcha \{ O
Proporcionar recursos y ayuda an mejorar la
investigacion en imagen médica. {9&

Proporcionar formacion a médicosy té\njsos enlos

aspectos tecnolégicos de la formacion de i

el

en

%
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1.- Apoyo cientifico en la practica clinica.

» Aportar método cientifico.

* Aportar la posibilidad de emplear @ T
metodos cuantitativos para evaluar ;7 T
la calidad. L_T;?/\

T I\
r'g! {od ;’_\/
l £
.

VMP; — VMP,,

2 2
STD? +STD},

2




2.- Garantia de calidad y seguridad.

* Asegurar la calidad teniendo en cuenta
todas las fuentes de variabilidad en el
proceso.

¢ Podemos modificar protocolos

de adquisicion para conseguirque _ ®
procesados de distintos | N
fabricantes presenten aspectos —~7

similares?




3.- Cumplimiento de la legalidad.

» Asegurar el cumplimiento de la normativa.
* Asegurar el seguimiento de protocolos actualizados.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

24717 REAL DECRETO 1976/1999, de 23 de
diciembre, por el que se establecen los cri-
terios de calidad en radiodiagndstico.




4.- Estimacion relevante de la tecnologia.

VZrC [, ASPH(HMTF2(HVTF2(f)fdf

 Cuantificar las prestaciones mediante d' =

sustitutos relacionables con las B (fﬂm ASz(f)MTFz(f)VTFd’(f)NNPS(f)fdf)UZ

prestaciones clinicas en el contexto de
los controles de calidad.

* Desarrollo y empleo de indices de
detectabilidad en funcion de la tarea a
realizar para definir la capacidad del
sistema para realizar una prestacion.

Imagen Imagen

processing” presentation”

Coincidencia de
—

Observador modelo resultados

DICOM “For DICOM “For —

Observador




5.- Optimizacion.
6.- Verificacion del funcionamiento

Control de calidad. Evaluacionde
la tecnologia

* Evaluaciéon del potencial del
equipo para elaborar,
prospectivamente, protocolos

‘Q optimizados.
Informacion ;‘]' * Auditoria de la calidad de
- Impacto sobre
sobre el uso . imagen.
. la imagen
optimo
resultante

Impacto sobre
la imagen

I

Informacién sobre
el uso dptimo

Uso prospectivo, definicion Auditoria de calidad retrospectiva.
de protocolos Seguimiento de las prestaciones.
Sistemas de registro



Sistemas de registro y optimizacion N

STUDY_DESCRIPTION (Study) (Varios elementos)-T

L] Registra dosis_ Cuenta de KVP (kV) (Series) Etiquetas de colum ~

i , L, Etiquetas de fila A ABDOMEN CHEST LOW _EXM PELVIS Total general

* Registran parametros de adquisicion y de ABDOVEN o =

ABDOMEN | CHEST 19 17 36

1 1 ABDOMEN | LOW_EXM 1 1 2

dosis en el receptor de imagen. oooen | b : .

CHEST 11 11

Fps s r . PELVIS 4 4

* El analisis de estos parametros permite: Tota general @7 » 1 8 ou

* Optimizar las medidas en las pruebas de control de calidad. P ———

* Analizar |la dependencia de la calidad de imagen con la
formacion de los técnicos que realizan las pruebas.

* Optimizar protocolos vinculando parametros de
adquisicion (kV, filtracion, A/F, rejilla, reconstruccién, etc.)
con indicadores de dosis en el receptor de imagen.

* Optimizacion de los sistemas de registro:
* Catalogo de prestaciones.
* Uniformidad de denominacién entre fabricantes.
* Completitud campos DICOM.....



/.- Adquisicion de |la tecnologia.

 Orientacion al comparar la efectividad de equipos o
modalidades.

* Adquisicion inteligente de nuevas tecnologias.




8.- Puesta en marcha de la tecnologia.

* Aseguramiento de la optimizacion en la

puesta en marcha de los equipos.

Verificacion previa de las especificaciones.
Medidas para determinar el potencial del
equipo.

Protocolos prospectivos.

Protocolos retrospectivos.

Funcion de Transferencia de Modulacion

—MTFx1

— MTFx2

MTFyl

)2 — MTFy2




9.- Cooperacion con los fabricantes. N

 Servir de enlace entre clinicos y fabricantes en el
desarrollo de nuevas tecnologias. El conocimiento
del area clinica y de la tecnologia hace que el
radiofisico sea el intermediario valido.

* Realizar las pruebas anuales o las pruebas tras
intervencion coincidiendo en el aparato con el
técnico de la casa para realizar verificaciones
conjuntamente y evitar malos entendimientos en
la interpretacion de resultados.

* Formacion de los ingenieros de servicio en

aspectos de calidad de imagen y control de
calidad.



10.- Practica translacional.

* Asegurarse de que las
nuevas tecnologias y
aplicaciones se conocen
en los centros.

o Maching Learving
* Deta Mining

o Epent Systems
« Rebotcs

*  Capwie Networss

¢ Convihimonal Newrd!
Network

¢ Recurrent Neunl Network




11.- Consultoria en investigacion

* Proporcionar recursos y ayuda para
mejorar la investigacion en imagen
meédica.

* Tecnologia

* Dosimetria.

 Evaluacion de la calidad de
Imagen.

1]



L

Formacion.

* Proporcionar formacion a
meédicos y técnicos en los
aspectos tecnoldgicos de la
formacion de imagen.

Parametros que definen la calidad
de imagen

Relaciéon entre parametros de
adquisicion y parametros de calidad
de imagen.

Control Automatico de Exposicion.

Reconstrucciones iterativas y de
inteligencia artificial.

Indicadores de dosis o de calidad de
imagen el receptor de imagen.

Relacion entre CAE e indicadores e
imagen.




Algunas consideraciones

* Fundamentos clinicos en varias disciplinas.
* Capacidad de comunicacion con las diferentes especialidades.

* ¢Qué nuevos conocimientos debera incorporar?
* Ultrasonidos y RM
* Ciencia de datos.
* Inteligencia artificial.
* Radidmica.

* ¢Y a nivel organizativo, que necesitamos?

* Comités de garantia de calidad en RD.
» Especialistas clinicos.
+ Radiofisicos.

» Representante de la administracion.



Retos ante las nuevas legislaciones y tecnologias en materia de seguridad
y profeccion radiologica hospitalarias

IX Jornadas Nacionales de

Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
de la Junta de Extremadura

L |

Proteccion Radiologica Hospitalaria . - ‘ t"\l Organizacion:
o ‘ -
> o

Jarandilla de la Vera

dias 20 27y 28 > . ‘ Universidad de Extremadura
Mayo 2022 - Servicios de Radiofisica del S.E.S

Mesa redonda 2

La nueva legislacion en el control de calidad en radioterapia:
Una oportunidad de mejora en la calidad y la seguridad

Pedro Fernandez Letén (Hospital HM Sanchinarro, Madrid),Feliciano Garcia Vicente (Hospital Ramdn y Cajal, Madrid),
Francoise Lliso Valverde (Hospital La Fe, Valencia) y Cristina Picdn Olmo (Institut Catala d’Oncologia, Barcelona)



Introduccion

La modificacion del Real Decreto REAL DECRETO
1566/1998 de los criterios de calidad en
radioterapia esta basada en los siguientes
criterios:

* La aparicion y continuo desarrollo de nuevas
técnicas, equipos y dispositivos vinculados a
Su uso y por tanto el incremento en el numero
y complejidad de procedimientos.



Introduccion

* Las unidades asistenciales de Radioterapia han de continuar
adecuando su estructura, recursos, organizacion y funcionamiento a
los parametros de suficiencia, eficacia y seguridad que impone la
actual evidencia cientifica, alcanzando los maximos estandares de
calidad y seguridad exigibles a organizaciones de sus caracteristicas y
responsabilidades.

* Los programas de garantia de calidad aparecen como el instrumento
determinante para la consecucion de los anteriores objetivos,
constituyendo, ademas de una eficaz herramienta para la gestidn de
estas unidades, el elemento imprescindible para garantizar la calidad
del resultado terapéutico, minimizando simultaneamente el riesgo
para el paciente.



Objetivo de la actualizacion RD RT

* Actualizar el marco legislativo espanol a la
legislacion europea (Directiva 2013/59/ Euratom)
incorporando los desarrollos cientifico-técnicos.

* Hasta ahora se ha incorporado al ordenamiento
juridico espanol el Real Decreto 601/2019, de 18
de octubre, sobre justificacidon y optimizacion del
uso de las radiaciones ionizantes. Se necesita
actualizar el RD de CC de Radioterapia del afo
1999, a la nueva normativa y adecuarlas a los
procedimientos, técnicas y equipamiento
actuales.



Situacion actual del nuevo Real
Decreto

Se constituyo por parte del Ministerio el grupo asesor para
el nuevo Real Decreto en febrero de 2019. Se realizan 3
reuniones entre marzo y abril de 2019 y se paralizan las
reuniones hasta el 23/02/2021, donde nos vuelven a
mandar un nuevo borrador que difiere totalmente con lo
gue se habia trabajado anteriormente.

Se proponen cambios en abril de 2019.

En noviembre volvemos a ponernos en contacto con el
Ministerio y proponemos modificar por completo el
anterior borrador.

Se envia al Ministerio en enero de 2022 y en abril de 2022
se da por finalizado y esta preparado para enviar a
Sociedades Cientificas, Comunidades Autondmicas.



Proyecto de Real Decreto

La estructura es similar al RD de 1998, las principales novedades
gue podemos destacar son:

Aparece siempre |la palabra seguridad, por tanto se cambian
los nombres del PGCRT a programa de garantia de calidad
asistencial y seguridad en radioterapia y de la CGC a comision
de garantia de calidad asistencial y seguridad en radioterapia

Se han incluido en el articulado dentro de los procedimientos
las etapas clinicas del tratamiento que anteriormente estaban
en el anexo lll. Aqui se ha actualizado a las etapas actuales,
pasamos de la 2D a 3D, IMRT, IGRT, SGRT, incluyendo
protones.

Se ha propuesto que aparezca la validacion de los
tratamientos y la optimizacion en la dosimetria clinica.



Proyecto de Real Decreto

* Se ha propuesto para cambio el articulo de la
hoja de tratamiento, por un articulo que sea el
sistema de registro, verificacion y gestion de
los tratamientos de radioterapia (hoja
electrdnica).

* Firmas electronicas de oncologos
radioterdapicos, radiofisicos y técnicos de
radioterapia.



Proyecto de Real Decreto

* Se ha propuesto que las responsabilidades de:
— Médico Especialista en oncologia radioterapica
— Especialista en radiofisica hospitalaria.
— Técnico Superior de radioterapia y dosimetria

queden definidas en el articulado de acuerdo a los
procedimientos definidos en las etapas del tratamiento
de radioterapia y a las funciones de cada estamento
establecidas a lo largo del RD.



Proyecto de Real Decreto

Se ha propuesto que se afada a las pruebas de aceptacion del
equipamiento y al estado de referencia inicial, la pruebas de
puesta en marcha para uso clinico incluyendo todas las
nuevas tecnologias.

Tanto en las pruebas del estado de referencia inicial como en
las del programa de control de calidad del equipamiento se ha
propuesto eliminar el anexo Il del anterior RD pero con unos
minimos.

Para reforzar estas pruebas se ha propuesto que cada prueba
y su periodicidad se referencie al protocolo de referencia,
nacional o internacional.

Se mantienen las responsabilidades de los RH, incluyendo la

validacion y la participacion en la parte de analisis de
seguridad.



Proyecto de Real Decreto

Se mantiene el programa de mantenimiento
preventivo y correctivo incluyendo todas las
tecnologias asociadas.

Se anade un articulo acerca del sistema de
registro de incidentes y analisis de riesgo.

Se anade un articulo acerca del sistema de
auditoria interna y externa.

Se anade un articulo sobre la necesidad de
formacion del personal que trabaja en
radioterapia.

Anexo unico con definiciones.
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Proyecto de Real

Decreto

* Cambios que afectan al control del equipamiento:

* Eliminacién Anexo ||
* Inclusion/NO lista de minimos

« Cambios relacionados con la validacion del tratamiento

+ cdel plan de tratamiento?

"." Sociedad Espafiola
safm do Fisica Médica




Programa de
control de calidad
del equipamiento

Grupo de la SEFM
CCALE

Recomendaciones del grupo trabajo CC ALE

* Pruebas esenciales del programa y verificaciones periddicas
* Listado de pruebas esenciales (minimos)
* Resto de verificaciones periddicas

« “Tablas”, ejemplo para situacion representativa (Ejemplo de
acelerador, técnicas, etc.)

* Uso del analisis de riesgos en el CC ALE

* Aplicacion del control estadistico al CC ALE

* Herramientas bdasicas, valoraciéon de la herramienta mas adecuada
para cada variable

* Registro sistematico y bases de datos



Recomendaciones del grupo trabajo CC SP y planes de tratamiento

* Verificacion de calculo redundante 3D. Con un adecuado QA de maquina,
seria la Unica verificacion pretratamiento necesaria para 3DCRT.

* Seguimiento estadistico de los resultados de las verificaciones. Relajar el
numero de verificaciones de acuerdo con la complejidad de los planes y el
tipo de solucion de clase = es posible dejar de medir pretratamiento
planes IMRT/VMAT con caracteristicas validadas.

Grupo de la SEFM CC » Participacién en auditorias

SPy planes de * Si se dispone de herramientas de dosimetria “in-vivo”, utilizar sus
tratamiento resultados para valorar una posible reduccion de verificaciones
pretratamiento en tratamientos suficientemente fraccionados.

Validacion del plan
de tratamiento

- Como consecuencia de todo lo previo, optimizar el nimero de
verificaciones pretratamiento y el tiempo dedicado por plan.




Programa de
control de calidad
del equipamiento

Grupo de la SEFM CC
ALE

:Deberia el RD incluir anexos con tablas de parametros,
periodicidades, tolerancias?

Pensamos que NO

:Porqué?
* EIRD debe ser de aplicacion durante un periodo largo de tiempo

» Latecnologia del equipamiento evoluciona a grandes pasos:
* Mejora de la seguridad
* Mejora de las prestaciones mecanicas, dosimétricas, etc.
* Aparicion de diferentes modalidades de tratamiento

- Apareceran nuevos dispositivos/usos para verificaciones:
+ MPC (Varian)
« Camaras de transmision (1QM)



Programa de
control de calidad
del equipamiento

Grupo de la SEFM CC
ALE

:Debe en el nuevo RD indicar unos minimos?

Pensamos que NO es necesario,

¢Porqué?

* Las indicaciones para construir un programa de control de calidad
y de controles periodicos se deben basar en:
* Analisis de riesgos

L } Especificos de cada centrofuso de tecnologia
» Control estadistico

» Estos minimos pueden variar con el tiempo

RD deberia indicar que cada centro debe establecer sus minimos
arreglo a las recomendaciones cientificas vigentes, reflejarlos en el
PGC, la autoridad competente puede validar.




Validacion del plan
de tratamiento

Grupo de la SEFM CC
Sistemas de

planificaciony
planes de
tratamiento

:Debe el nuevo RD indicar claramente cual debe de ser el grado
de cumplimiento de la validacion?

* RD deberia indicar que la validacion que decida hacer cada centro
debe de ser validada a su vez por la autoridad competente.

¢Bastaria que cada uno lo ponga en su PGC?
- EIPGCdebe reflejar el programa de QA que existe

- Este debe adaptarse a recomendaciones nacionales e
internacionales,

- v la autoridad debe de verificar que se adapta.




Validacion del plan
de tratamiento

¢Que entendemos por validacion del plan de tratamiento?

Aquellos métodos empleados para:

Verificar la precision de los calculos

de la dosis del plan de tratamiento

y detectar errores clinicamente relevantes en la administracion de la

radiacion.
Dependeran de:

- 3D
* IMRT, VMAT

* Radioterapia adaptativa
* Braquiterapia

* Ortovoltaje

- IORT

* Protonterapia

Hospital La Fe
Tiemps dedicade a la validacién planes RTE pre-tratamiente

Ao 2021, 1800 planes
CALCULO

TIEMPOS POR PLAN VERIFICACION
FRE-TTO INDEPENDIENTE
OCTAVIUS DIAMOMND

PREPARACION-CALCULD 10 min & min
MONTAJE 12 min -
ADCUISICION 3min -
AMNALISISY REGISTRO £ min 1min
RESULTADOS

Planes 30 {5o0) -

PlanesVMAT (1300} ghoh

TOTAL




IMRT, Ezzel al d

* Las mediqs directas seran necesarias hasta que se desarrollen y
validen métodos de calculo de dosis independientes. <)

Va I | d a Cl O’ n d e | + ASTRO Guidance Report on Safety Considerations for IMRT, Moran et
plande
tratamiento

+ AAPM Guidann the Delivery, Treatment Planning, and Clinical Implementation of

* Son necesarias validaciones previas al tratamiento para la sequridad
del paciente

Commission on Radiation Dosimety

* Cuando se han impleménad® soluciones de clase, no es necesario un
régimen de control de calidad tan estricto. g

Recomendaciones * Code of Practice for the Quality Assur' peg and Control for VMAT, Report 24 of the Netherlands

* AAPMTG-218 onTolerance and Methodologies for IMRT Measurement Based
Verification QA, Miften et 'w

* AAPMTG-219 Independent calculation-based dose/MU verification for IMRT, Zhu et




Validacion del
plande
tratamiento

Métodos

an :

o A
I3 . I 4 X7
? M‘\Oﬁ i 1A )
Hay un método idoneo?  yens™ermpy D, A
A o O . b O
A o
ot : y oot
o ‘Wﬁ’?;pﬁ:wv" G “M'.
Perwwes: 21 oot Z008 | Mewnt 35 Ard 2079 | Adcmed 29 dowt 2018 E‘m_,. : ol ® ‘w.] l‘w f‘.
DOt 101302 em2.13633 ot oy Mﬁ AN T »"‘0
g GO .an\w W 4
RADIATION ONCOLOGY PHYSICS Jra gn*;"“““, w““‘(\ o™
2 2 . \VJ“'VA .‘;Sw ot < \ "
Transit and non-transit 3D EPID dosimetry wik PELor o™ o
e <

arrays for patient specific QA e S N

e P A

: i X % o o » — ¥ |lv": o’
Igor Ofaciregui-Ruiz | Begofa Vivas-Maiques | Jochem Kaas | Thijs Perik | F \\ot\“‘*gc R o -"“,w O \""“’
Wittkamper | Ben Mijnheer | Anton Mans Y00 o N w 2 \~,».‘:.. w P LW
&\.‘#‘Mz o’ o o 03 o .
WO e ¥ o
o s o

ol Learning from our Past to Move Patient SafeftyEa
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Validacion del
plande

tratamiento
Métodos

Kry etal., 2019

(1)

nly reports 30% of error.
)

Log file oq file directly 10
(Must compare capture
pICOM plan 0

K CChuangetal., 2021

i1



aD oo S

3V, arning from our Past to Move Patient S.afety Ol
IMRT QA
Validacion del - La mejor opcidn es una combinacién de métodos para cada centro

| d arreglo a su mapa de proceso
p an ae + Disminuir la probabilidad de que los modos de fallo no se detecten (D)

tratamiento » Disminuir el indice de riesgo

Métodos

100%
98
96%
94x

PN

RPN =0SD

o
90
AR%
86%
4%
ax
s

Tomado de Jennifer O'Daniel
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Problemas/retos
en la practica

* Problematica en la practica:
* Necesidad herramientas control estadistico, AUTOMATISMO
analisis y decisiones
- Validacion plan de tratamiento, enorme empleo de recursos
* Validacion en ART?

* Interrelacion del CC equipamiento con las validaciones plan
tratamiento?

» Validacion resto fracciones?

El texto del RD deberia permitir conjugar:
* Garantia de la calidad y seguridad de los tratamientos

» Autonomia de los profesionales refrendados por
recomendaciones actualizadas de las sociedades cientificas

» Dotacion de los recursos necesarios

las

13
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Retos ante las nuevas legislaciones y tecnologias en materia de seguridad
y proteccion radiologica hospitalarias

IX Jornadas Nacionales de =
Organizacion:
Consajeria de Sanidad y Servicios Sociales
de la Junta de Extremadura
Universidad de Extremadura

Jarandille de la Vera
aras 20 27y 28 g 3
Mayo 2022 . - Servicios de Radiofisica del S.E.S

P ‘_‘ “

Mesa 2:
La nueva legislacion en el control de calidad

en radioterapia: Una oportunidad de mejora
en la calidad y la seguridad

27-05-2022
Cristina Picon Olmos

Institut Catala d’Oncologia



Introduccion

09

PGCRT anterior: vision moderna, entendiendo el tratamiento
radioterapico como un proceso en su totalidad , donde las etapas
corresponden a subprocesos.

Nuevo PGCRT: la seguridad tiene papel relevante, alineado con las
tendencias habituales en el ambito sanitario.

Programa de garantia de calidad asistencial y seguridad en RT
Comision de garantia de calidad asistencial y seguridad en RT
Referentes para esta presentacion:
* Comisién Seguridad del Paciente. SEFM
* Curso de Seguridad del paciente en RT. SEFM

* Comité de Calidad ICO

|CO L'Hospitalet. Servei de Fisica Médica i Proteccié Radiologica Institut Catala d'Oncﬂlogia
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Gestion y evaluacion de los riesgos

Riesgo: probabilidad que un fallo produzca daio a un paciente
Qué puede ir mal?

Qué probabilidad hay de que algo vaya mal?

Qué consecuencias se producen si algo va mal?

ICRP 112

El riesgo se puede definir como una funcién de la probabilidad de
que ocurra un suceso y de la severidad de sus consecuencias
para el paciente en caso que ocurra dicho suceso.

Analisis de riesgo Reactivo:

+ lIdentifica el riesgo despues del suceso. El control sera en el
futuro.

Analisis de riesgo Proactivo:
* |dentifica los posibles fallos antes de que ocurran.

ICO L'Hospitalet. Servei de Fisica Médica i Proteccid Radiologica Institut Catala d’DnC'Ulﬂgiﬁ
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Registro/notificacion sucesos

Que registrar y analizar?
+ Efectos adversos no esperados

* Error: el hecho de no llevar a cabo una accion prevista segun
se pretendia o de aplicar un plan incorrecto. Incluye errores
operativos y fallos de equipos.

* Incidente: evento o circunstancia que ha ocasionado o podria
haber ocasionado un dafio innecesario al paciente.
— Desviaciones? Discusion
Donde?
* Comision de GCSRT/comite mensual de calidad/comision
seguridad
* Registro de incidentes: hospital, comunidad, internacional

|CO L'Hospitalet. Servei de Fisica Médica i Proteccio Radiologica Institut Catala d'OHCNOQia




ACR O

Analisis Causa-Raiz

5\

L e Fases
* Proceso sistematico de investigacion

retrospectiva de efectos adversos o
incidentes a fin de determinar los
factores que han contribuido a su

* |ncidentes o efectos adversos
que deben analizarse.

*  Grupo de trabajo

aparicion. * Recogida de la informacion.

« Se centra en el analisis de las » Descripcién del efecto y sus
condiciones latentes (sistemas y causas: mapa de los hechos.
procesos no conductas individuales) + Andlisis de causas y factores.

+ La finalidad es identificar y desarrollar + Desarrollo de soluciones y plan
mejoras potenciales para disminuir la de accioén.
probabilidad de que ocurran en el
futuro.

ICO L'Hospitalet. Servei de Fisica Médica | Proteccio Radiolagica Institut Catala d'Oncologia




ACR

0°C

ACR: cronologia de los hechos

Fecha ‘ Fecha Fecha
Hora Hora Hora

Personal Personal Personal
involucrado | involucrado involucrado

¢Que paso?

¢Qué se hizo bien? Ishikawa (espina de pez)

Factores

PSRt TS A |

¢Queé fallo?

Otros detalies \ \
I izacio PROBLEMA
/ / -

FACTORES CONDICIONANTES
(Causas)

ICO L'Hospitalet. Servei de Fisica Médica i Proteccié Radiologica Institut Catala d'ONCO|Ogia



Métodos de analisis de riesgo proactivos

Directiva 2013/59/EURATOM

* Normas de Segundad Basicas para la Proteccidn contra los peligros
derivados de la Exposicion a Radiaciones lonizantes, requiere:

- articulo 63 “Exposiciones accidentales y no intencionadas”

b) para las practicas radioterapéuticas , el programa de
garantia de calidad incluya un estudio del riesgo de
exposiciones accidentales o no intencionadas

« Analisis Probabilista de Seguridad (APS)
* Matrices de Riesgo
* Analisis de Modos de Fallo y Efectos (AMFE)

0°

Institut Catala d'Oncologia



0°

Mapa de procesos

“FASE
*PRECLINICA

il E i «1% gezidn (zetup)
sinmavilizacitn Contamen de QAR Seleccion de la técnica 1% sesi D
Posicionamiento PTV y -Optimizacion -Ees}g ae_ ;ﬂelsdmlnes
B | ) ) o “\erificacion de

Localizacidn zona de “Prescripeion de dosis Céleuls entea
tratamiento \erificacién del plan ratamignta

+*Fin de ratamiento

ICQ L'Hospitalet. Servei de Fisica Médica i Proteccio Radiolagica Institut Catala d'Oncologia




Matrices de riesgo

CSN desarrolla software, SEVRRA.

A partir estudio pel Foro Iberoamericano de Organismos
Reguladores Radiolégicos, para la adaptacion a la
radioterapia, de metodologias de analisis de riesgos
utilitzadas en la industria nuclear.

Escogen las matrices de riesgos.

En 2013 el CSN comienza un proyecto en a Espana para
su implantacion.

0°C

R=(f*P)*C Problema:
Alcance solo 3DCRT.
Actualmente en desarrollo para

RIESGO tratamientos intensidad modulada.

@ . Ventajas:

"ﬁ " estan listados los sucesos iniciadores
—a estan evaluadas las consecuencias
Barreras => frecuencia

Controles => probabilidad

Determina R

ICO L'Hospitalet. Servei de Fisica Médica i Proteccié Radiologica Institut Catala dlonC0|09ia



Analisis de modos de fallo y efectos (AMFE)
Analisis arbol de fallos

0o°

* En el método del analisis de modo de fallos y efectos (AMFE)
se consideran todos los posibles fallos y el objetivo es priorizar
las acciones a emprender dependiendo de su criticidad.

* En el método del arbol de fallos se considera el riesgo mas
critico del sistema y se analiza.

En general

* |dentificar las maneras en que un subproceso puede fallar,

tanto conocidas como potenciales.

* Determinar para cada posible fallo las causas y los efectos.

ICO L'Hospitalet. Servei de Fisica Medica i Proteccio Radiologica Institut Catala d’ﬂﬂmhgia



Analisis de modos de fallo y efectos (AMFE) ?3

» Asignar un numero a la severidad (gravedad) del efecto, S (G)
* Determinar la probabilidad de que ocurra cada posible fallo (O)
* Determinar la probabilidad de (NO) deteccion (D)

» Calcular el nimero de prioridad del riesgo: NPR=G xO xD

* Ordenar los posibles fallos por el valor de NPR (de mayor a
menor) y escoger los posibles fallos con el mayor RPN y los

mayores valores de G.

* Proponer cambios en el proceso que disminuyan la

probabilidad de ocurrencia, O

* Proponer controles que aumenten la probabilidad de deteccién

ICO L'Hospitalet. Servei de Fisica Médica i Proteccio Radiclogica Institut Catala d’nn‘:o'ﬂgia
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Modo de fallos y analisis

3| s A Eé $s | 3 g
s o5 | 8 |E| 0§ |3f| EE | E|l.| %2 "
< C a & [ S a5 o= 28 -3 o | o | ol
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Criterio Gravedad Valorde
Infima_El defecto seria mperceptible por &l usuano 1
Escasa El chente puede notar un fallo menor, pero 2.3
SO0 provoca una higera molesta
| Baja_El chente nota e fallo y ke produce oerto enap 45
Moderada. El fallo produce dsgusto e msatistacoon el 6.7 )
N o0, T o o o Ejemplo
msmﬂacgé:?o?lchn , i 89
I an te
Muy elevada Elfallo mpica problemas de segundad .
0 de no conformidad con 10s feglaMentos en Vigar 10 Tamx 11 Failure modes and causes predicted by FMEA with RPN 150
Failure mode/ cause Severtty Occurrence Detectability RPN
Criterio - & Valor de O SBRT dase constraints not updated 8 7 6 16
Probabilidad ocurrencia Ploss i g okl i sk i R
escasa probabihdad ocurTen Defecio patient, e.g., obj for patients iving will differ
wmm:dmndo - - 1 Contours ot cleased 7 6 s 6
Emummmm pOCoS falkos Elther physicians or dosimetrists forget 1o run the contour cleanup tool in TPS, consing extrancous or er-
enaunstanaaspasadasmm 23 romeous objects heing envomgrassed in the fimsliznd contomrs.
Moderada probabidad de ocurrencia_ Defecio M about reamadiation cases 7 7 6 4
45 Phyicians fall 1o inform dosimetrists with regard to the pationt’s KT history, resulting in possible reirrad)-
Frecuenie probabilidad de ocurrencia En ation of anatomicul sites that huve been treated previoushy,
circunstancias similares antenores el fallo se ha 6.7 Wroag scam protocol used 7 8 s 20
E%bmmm'm Patients are imagped with protocols deviating from what physician intends during simulation, ¢.g. wrong
probabidad de ocumencia. £l fallo se ha contrust injection protacols are wed
presentado frecuentemente en el pasado & Wrong primary image set 7 . 4 n
Muy elevada probabeidad de fallo. Es seguro que of 10 For 41 CT cases, an image set other than the dexignated primary image st (e.g., the averuged scoan) is im
fallo se producird frecuentemente ported into TPS for planning.
Wrong primary image set 7 s 6 10
s .o Putients have multiple sets of images residing in TPS and t set ix chosen ax the primary
Criterio  Probabilidad no deteccion|vaior de 0 i it e I
iy i Wrong trial sent 1o MQ 8 6 4 192
escasa. El defecto es obvio. Resulta muy Muiriple trials of the same treatment ist in TPS and a trial ather than the h ;
improbable que no sea detectado por los controles 1 h'“"; .;"*':'ﬁ _,,’;:" ‘ SIS i
anstentas Wi
MEscasa E oog OAR costoars wed 6 7 4 168
scass. El deecio, Suque 65 ovo y fckments Mudriple OAR comtours exist in TPS withowd the finalized version heing clearty labeled, leading 10 & wromg
wm‘m_mmagrammu 23 e ekl o sk it il
| primano, pero seria posteromente detectado
ymmhg!wxg;smmmm 45 PR ST = 0 ook g bk
o e e e 57 Medical Physics, Vol. 42, No. 6, June 2015
Elevada. E defecto es de naturaleza tal, que su
deteccion es relativamente improbable medianie los 89

convencionaes de control y ensayo

procedimientos
Muy elevada. El defecto con mucha probabiidad
llegara al chente, por ser muy dficl detectable
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Auditorias

09

INTERNAS

n® de tratamientos

Establecer programa de auditorias, calendario y contenido en funcién de:

Analisis de riesgo: predictivo y reactivo
Establecer n® de historias clinicas a auditar + cc equipamiento

[EXTERNAS: |M@] [Certificacion 1SO 9001-2015 |

SRS/SBRT

[Novalis Certification ]

La IAEA recomienda el establecimiento de audiotrias dosimétricas
independientes, siempre que se vaya a realizar una nueva instalacion y
mantenerlas con una cierta periodicidad.

Dosimetria

M.D. Anderson Cancer Center
CND

ICO L'Hospitalet. Servei de Fisica Médica i Proteccio Radiolagica Institut Catala d’ﬂnmlogia



Implantacion de nuevas técnicas y tecnologias.
Formacion

0°

Nuevas tecnologias

Implementacion o desarrollo del programa de GCT

Analisis de riesgo previo?

(seria impensable en la industria automovilisitca no hacerlo)

Formacion normalmente con la instalacion.

Como abordamos las rotaciones, sustituciones especialmente de técnicos?

Nuevas técnicas

Mas complejo implementar un PGC y analisis de riesgo

No se para la actividad

Coémo formalizar la formacion especialmente a los técnicos.

ICO L'Hospitalet. Servei de Fisica Médica i Proteccié Radiologica Institut Catala d’Or‘ICOIDQia



(@
O 1ICO

Institut Catala d'Oncologia

http://ico.gencat.cat

@ICO_oncologia

@ICO_oncologia '_i www.facebook.com/ICOoncologia

Institut Catala d’Oncologia

ICO Camp de Tarragona i Terres

ICO I'Hospitalet ICO Badalona ICO Girona de I'Eb
Hospital Duran i Reynals Haospital G Trias i Pujol | Hospital Doctor Trueta e ['cbre
- | piial laermans fnias | Fujo P Hospital Joan XXIII
Av. Granvia de L'Hospitalet, 199-203
P Ctra. del Canyet s/n Av. Franga sin C. Dr. Mallafré Guasch, 4 43005 Tarragona

08908 L'Hospitalet de Liobregat 08916 Badalona 17007 Girona Hospital Verge de la Cinta

C. de les Esplanetes, 14 43500 Tortosa

Institut Catala d'Oncologia
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Temas de debate propuestos por la mesa

Firma de los Tratamientos

* Firma electrdnica en el sistema de registro,
verificacion y gestion de los tratamientos de
radioterapia

* Revision hoja electrénica/firmas todos
tratamientos .

* Donde se debe de firmar



Temas de debate propuestos por la mesa
PGC equipamiento
* Anexos ¢éSi? o ¢No?
* iDebe en el nuevo RD indicar unos minimos o

bastaria que cada uno lo ponga en su PGC?



Temas de debate propuestos por la mesa

Validacion de los tratamientos

* ¢iQué entendemos por validacién de tratamiento?
— 3D
— IMRT, VMAT
— Braquiterapia

 iDebe en el nuevo RD indicar claramente cual

debe de ser el grado de cumplimiento de Ia
validacion?

* ¢Bastaria que cada uno lo ponga en su PGC?



Temas de debate propuestos por la mesa

Registro de incidentes y analisis de riesgo

* Sistema para desarrollar e implantar un registro de
sucesos, de analisis de riesgos y un diseno de
medidas correctoras.

* Coémo realimentar a todo el personal las conclusiones
de los analisis de riesgo y de las medidas correctoras.

* Qué incidentes deben analizarse. Cuando se
considera incidente.

* Cémo se registran los incidentes



Temas de debate propuestos por la mesa

Auditorias

* Auditorias internas, como organizarlas,
periodicidad

* Auditorias externas éson necesarias?, si es
que si quien las puede hacer. Tipos de
auditorias externas



Temas de debate propuestos por la mesa

Situacidn actual de los programas de control de
calidad de radioterapia

¢Lo autoriza las CC AA?
e ¢Cuando se actualiza?
* ¢Cuando lo aprueba la Comision de CC?

* (Lo aprueba las Consejerias de Sanidad de las CCAA
después de las actualizaciones?

* ¢Cual es el grado de conocimiento entre el personal
del PGC?



Temas de debate propuestos por la mesa

Comision de garantia de calidad asistencial y seguridad
en radioterapia

¢ Cuantas veces se reune al ano?

éAutoriza protocolos clinicos, procedimientos médicos?

¢Se actualizan periddicamente los procedimientos?

¢Autoriza PGC del equipamiento?

éSe conocen y analizan los incidentes y/o accidentes?



Responsabilidades del personal en el proceso radioterapico:
radiofisicos, oncélogos radioterapicos y técnicos de radioterapia.

Oncédlogos radioterapicos

Dirigir el tratamiento radioterapico

Evaluar al paciente e informar al paciente

Definir los volumenes de tratamiento y Grganos de riesgo
Realizar prescripcion y las dosis a organos de riesgo
Aprobar el tratamiento antes de sus puesta en marcha
Supervisar el posicionamiento e inmovilizacion del paciente.

Supervisar las imagenes adquiridas para el control del tratamiento, e indicar gué
desviaciones pueden ser aceptadas

Vigilar y tratar los efectos secundarios

Emitir informe clinico del final de tratamiento.



Responsabilidades del personal en el proceso radioterapico:
radiofisicos, oncdlogos radioterapicos y técnicos de radioterapia.

Radiofisicos hospitalarios

* la aceptacion, estado de referencia inicial y puesta en marcha del
equipamiento

* de los aspectos técnicos y fisicos de la dosimetria fisica y clinica

En los tratamientos de radioterapia de:

» dirigir y ser responsable de la realizacion la dosimetria clinica individualizado
* Emitir el informe dosimetrico

* firmar la aprobacion del plan de tratamiento en la red de registro y
verificacion, antes de que el tratamiento sea administrado al paciente,

* dirigir y ser responsable de la validacion de tratamiento



Responsabilidades del personal en el proceso radioterapico:

radiofisicos, oncélogos radioterapicos y técnicos de radioterapia.

Técnico superior de radioterapia

-

realizar la aplicacion de los tratamientos de radioterapia a los pacientes
realizar en simulacion, bajo la direccién del oncélogo radioterapico

colaborar en la delimitacion de los odrganos de riesgo, bajo la
responsabilidad y supervision del oncologo radioterapico

colaborar en los procedimientos de dosimetria clinica, bajo Ila
responsabilidad del radiofisico hospitalario

colaborar en los procedimientos para la validaciéon de los tratamientos,
bajo la responsabilidad del radiofisico hospitalario.

colaborar en el programa de control de calidad del equipamiento bajo la
responsabilidad del radiofisico hospitalario



Como va a afectar la nueva legislaciéon a la
organizacion y composicion de los servicios de
radiofisica y oncologia radioterapica

El nuevo RD es continuista con el anterior RD (1566/1998) de 17 de julio, por
el que se establecen los criterios de calidad en radioterapia.

Unidad de radiofisica hospitalaria con medios humanos y materiales
adecuados segun recomendaciones (igual RD 1566,/1998)

Unidad de radiofisica hospitalaria con radiofisicos hospitalarios y técnicos
superiores de radioterapia y dosimetria (nuevo)

Responsable de la unidad de radiofisica que debera ser un especialista en
radiofisica hospitalaria nombrado por el titular del centro. En los centros

jerarquizados sera el jefe de la unidad (igual RD 1566/1998)



Como va a afectar la nueva legislacion a la organizacién y
composicion de los servicios de radiofisica y oncologia
radioterapica

* Unidad asistencial oncologia radioterapica(igual RD 1566/1998)

* Responsable de la unidad asistencial de oncologia radioterapica que deberd
ser un especialista en oncologia radioterapica nombrado por el titular del
centro. En los centros jerarquizados sera el jefe de la unidad (igual RD
1566/1998)

* Mas responsabilidades y mas exigencia cientifico-técnica para ambas unidades
derivadas del RD 601/2019 y de los cambios tecnoldgicos: mejor calidad y mas
seguridad => mejora continua optimizaciéon organizativa y adecuacion de
recursos humanos y materiales de las unidades.



Retos ante las nuevas legislaciones y tecnologias en materia de seguridad
y profeccion radiologica hospitalarias

IX Jornadas Nacionales de

: Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
Jara'mlzlla G le o . & : de la Junta de Extremadura
s 202/ ¥ 2a ’ ‘ Universidad de Extremadura
Mayo 2022 " Servicios de Radiofisica del S.E.S

g

Proteccion Radiologica Hospitalaria ah . 4 .‘ ‘ . Organizacion:
| - -
> E

Mesa redonda 3

El nuevo Real Decreto sobre
Garantia de Calidad en Medicina Nuclear

Miguel Angel Peinado (Hospital Universitario Central de Asturias), Nuria Carrasco Vela (Hospital Universitario
Dr. Peset, Valencia) y Damian Guirado Llorente (Hospital Universitario Clinico San Cecilio, Granada)



4 '? . IX Jornadas Nacionales de Proteccion Radiologica Hospitalaria

N Jarandillade la Vera (26, 27y 28 mayo 2022)
!

Miguel A. Peinado Montes

CONTENIDOS DEL NUEVO REAL
DECRETO



Directiva
2013/59/EURATOM

PR paciente

RD 601/2019

(Justificacion)

“* Borrador (20/05/22)



A

Programa de
Garantia Calidad

' Titular }

Responsable)[

de

Unidad
asistencial MN

J

Qj,wgnkr&é de

Programa Redactado y [ Comisién
de G.C. mantenido x | de G.C.
Inclufirs
( Procedimientos |~ Programa Metodologia Analisis RRHHy ]
clinicos CC equipos || célculo dosis DX riesgos materiales
(« Protocolos | ['Aceptacién} *Tablas E/MBg * Notif.
* Modif. ninos, \\_equipos_J) l sucesos I
embarazadas...
*Administracion
\ 4




* 2013/59/EURATOM y RD 601/2019

— Todos los procedimientos deben de tener una

o

p]anifiea{:i{in individual y una verificacion tras

TX.

— Eistos caleulos son competencia del radiofisico.

Administracion
MN Terapéutica

4 )
TX MN con radiofarmacos con ficha técnica

* El RF realizara una determinacion post tratamiento de las dosis
... estableciendo los procedimientos adecuados en cada caso
para este fin.

* Aguellos casos en gque dicha determinacion no sea posible por
factores técnicos, economicos o sociales, deberan quedar

\recogidos en el programa de garantia de calidad.
J




MN terapeutica %

Art. 6.3 RD 601/2019

“En las exposicrones médicas de pacientes debidas a
tratamientos ...de medicina nuclear, los voltumenes de
planificacion se planificaran indwidualmentey se

LR ]

verificard convententemente su realizacwon...”

eArt.12.2 RD 601/2019

“El especialista en RF'H asumaird la responsabilidad
de la dosimetria fisica y clinica para evaluar la dosts
administrada al paciente u otras personas sometidas

a exposicion medica™



MN terapéutica g

* Art. 56.1 EURATOM 2013/59

“Para todas las exposictones meédicas de pacientes
con fines . las exposiciones del
volumen blanco se planificaran indwwrdualmentey se
verificard convenientemente su realizacion...”

*Art.83.2 EURATOM 2013/59

“Los Estados miembros velardn por que,
dependiendo de la prdactica médico-radiologica, el
experto en fisica médica asuma la
responsabilidad de la dostmetria”



El rol del
Radiof
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a)
b)

c)

Responsable dosimetria fisica y clinica en TX

Realizara Pruebas CC mstrumentacion.

contribuir, con su participacién o asesoramiento directo

1)

la optimizacién PR del paciente y otras personas mmcluido
NRD

Pl'epara{::iéu de las especifi{::a{::ioues técnicas del y digseiio de
la instalacion,

Realizacion de la PA y la del establecimiento del estado de
referencia inicial y la de funcionamiento,

CC mstrumentacion : i*:l’rm vez!!

Analisis y registro documental de sucesos

Seleccion del equipo necesario para realizar mediciones de
proteccién radiolégica,

Formacién del per sonal en PR

Elaboracién del PGC. colaborando a tal fin con los
I'BSPOIISH})IBS de su confeccion.



Ipamiento !

Equ

PA # Estado de referencia inicial
— Criterios definidos en el PGC

— Requisitos minimos segin protocolos
CC

— Sin pruebas minimas ni tolerancias
— Referencia a protocolos

Certificado de restitucion

— Debe suministrarse al RF

Pl’ll@b as tras 1‘ep ‘dl"dCi(,)ll

— Si afectan a calidad de imagen o dosis



Conclusiones !

Pl'ogreso signifi(::ativo
Redaccion tarragosa y con
contrasentidos

Algunos aspectos no culnl:)len la
directiva 2013/59/EURATOM o
colisionan con RD 601/2019

Se echa de menos un glosario



INNOQVATION ADOPTION LIFECYCLE

=
<
- =
O
w
4 =
Early Early Late
nRavaon Adopters Majority Majority Laguards
2,5% 13,5% 34% 34% 16%

By Everett Rogers, Ref. -"Diffusion of Innovations”



PROBLEMAS TECNICOS EN LA DOSIMETRIA CON
RADIOFARMACOS

IX Jornadas Nacionales sobre

........................... Proieccién RﬂdiOIégiCﬂ
Hospitalaria



¢SE REALIZA DOSIMETRIA PERSONALIZADA EN
MEDICINA NUCLEAR TERAPEUTICA?

R p——— ~* En el 32% de los centros encuestados el
ol et issa o rorons EJNMMI Physics

radiofisico no estd involucrado en la

dosimetria.
Variations in the practice of molecular ® e
radiotherapy and implementation of * En la mayoria de las terapias se prescribe

dosimetry: results from a European survey en base a actividad.




iCOMO SE CALCULA LA DOSIS EN MEDICINA
NUCLEAR? FORMALISMO MIRD

Distribucién biolégica: no la conocemos, tenemos que estimarla a
partir de sucesivas mediciones

D(t «s) = ) X S(t « s)

La dificultad para conocer la farmacocinética en cada paciente dificulta el cdlculo de la
dosis =2 La prescripcion se realiza en base a actividad (Bq o mCi) en lugar de dosis (Gy)

La eficacia v sequridad de un tratamiento estd correlacionada con la dosis absorbida en
tumor y 6rganos de riesgo = Necesidad de planificar y verificar




;QUE NECESITAMOS PARA REALIZAR UNA CORRECTA
PLANIFICACION Y VERIFICACION DOSIMETRICA?

1.Modelizar la deposicion de energia (factor S)
2.Calibrar los equipos de medida (cnts = Bq/ml)

3.Conocer la distribucion temporal de la actividad



1. Modelizar la deposicion de energia D(t o S) — A(S) X g;{f = Q)

s

“* Factores S no personalizados basados en modelos matemdticos

OLINDA/ 1» OpenDose MIRD
@ 9 Orendese TR

(Libres)

(Comercial)

\ -
\\ —

' -

/

'+ Factores S personalizados: Dosimetria a voxel (MIRD]7)9 Algoritmos 3D
LDM y VSV - Planificadores para Medicina Nuclear terapéutica

e a . . » EFOMP SIGFRID Group TRT TPS
r | PLANET® Dose s;mpuc-g RapidSphere, Velocity ) .
mlm - - varian ., c'\b“q compadarison and harmonization

| = —
» PEAac—e e, A siemens Heakthineers C \\d
¢

of their implementation

GUIDELINES @

International recommendations for personalised selective internal
radiation therapy of primary and metastatic liver diseases 2Coémo interpretamosla
with yttrium-90 resin microspheres

dosimetria a voxel2




2. Calibrar los equipos de medida D(t — S) — z(S) X S(t — S)

» Emisores de positrones (Y90) = El PET es cuantitativo = Obtenemos Bq/ml
» Emisores gamma (Lu177, 1131, Ho166, Ra223) = SPECT = Hay que calibrar los

equipos: Obtener el factor que permite pasar de cnts a Bg/ml

2Qué necesitamos para calibrar el SPECT?

La armonizacion de los
.
PR — e resultados  cuantitativos  es
A multicentre and multi-national evaluation t% » :
of the accuracy of quantitative Lu-177 MRTDosimetry Project ‘ factible cuando se siguen
SPECT/CT imaging performed within the g . sy
instrucciones especificas

MRTDosimetry project



3. Conocer la distribucion temporal de la actividad

A(s) = fwA(t)dt
0

v En la RE hepdtica con Y?0 o Ho166, las esferas quedan permanentemente implantadas
= basta con considerar la desintegracion fisica

X En general, son necesarias varias imdgenes, en distintos momentos temporales para
conocer la distribucion temporal de actividad.:

Necesitamos:
» Segmentar los tumores y OAR

» Registrar imdgenes

» Ajustar la curva A(t):

0 2Podemos simplificaré

Lu-177
Dosimetry —~>Necesidad de esfuerzos por

Challenge 2021 B value. ., estandarizar los procedimientos

oF MUCLEAR MED! & MOLECULAR IMAGING




EVIDENCIA CLINICA. RELACION DOSIS-EFECTO

Ensayo DOSISPHERE-O1
Noviembre 2020

MEDIAN OVERALL SURVIVAL (ITT POPULATION)

} 26.6 months m

Y20

Survival probability

10,7 months

Follow-up [in manths)

Planificacion con dosimetria estdndar vs dosimetria

personalizada

Respuesta significativamente mayor en el grupo que
se abordé con dosimetria personalizada sin
incremento de toxicidad

Ensayo ILUMINET Llvl77-
Marzo 2022 DOTATE

100% 1

- <25 Gy -~ 25-20 Gy —=- >29 Gy
75%

PFS probability

25%1
p=0.02

0%

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60
Time (months)

hasta alcanzar el limite de dosis renal
Los tratamientos personalizados basados en
dosimetria renal aumentan la eficacia manteniendo

baja la toxicidad.



CONCLUSIONES:¢ESTAMOS PREPARADOQS?

Modelizar la deposicién de energia

Calibrar los equipos de medida
O Acceso a los equipos

. Conocer la distribucion temporal de actividad
0 Registro de imdgenes
o Aijustar el nUmero de imdgenes para reducir las
molestias al paciente

A dia de hoy es

) ) ecursos humanos Y
posible realizar

materiales

dosimetria pero ...

[ Guias y protocolos para armonizar

 Desarrollo de herramientas (propias o

comerciales). Puesta en marcha de los

Necesidad de estudios retrospectivos,

aunque no se planifique.

La dosimetria debe ser algo mds que
una obligacion legal
Justificacién de la dosimetria basada

en la evidencia clinica



Coordinacion entre las unidades de radiofisica
y las unidades de medicina nuclear

— Articulo 56 de la Directiva EURATOM 2013/59:

— La exposicion de los volimenes blanco en los tratamientos de
medicina nuclear debe ser individualmente planificada, y la
administracion de esos tratamientos debidamente verificada.

— El experto en fisica médica debe estar implicado
adecuadamente en esos tratamientos

— En la practica clinica:

— Existe gran variabilidad, con diferentes grados de implicacion,
de los profesionales involucrados en estos procedimientos.

i3

Mesa 3: nuevo RD sobre GC en Medicina Nuclear A" (-1 -0 Con

AR




Posicién de la British Nuclear Medicine Society

N
\J/

BNMS

EFTIEH RUCLEAR RECHCRE SOIETT
— La radioterapia molecular debe tener el estatus
alcanzado por la radioterapia externa en lo que
respecta a la dosimetria.

— La BNMS apoya lla dosimetria para cada paciente que
reciba radioterapia molecular.

— Debe reconocerse la necesidad legislativa de expertos
en fisica médica especialistas en dosimetria en los
centros con radioterapia molecular.

3 A Jarandilla de la Vera



Posicién de las sociedades italianas o
- a 7. e 5w ASSOCIAZIONE ITALIANA
(Fisica Médica y Medicina Nuclear) ‘ﬁﬁl‘ 4 FISICA MEDICA « SANITARIA

La Fisica al servizio della salute

A
L/

— El articulo 56 de la Directiva EURATOM se confronta

con los limites cientificos y metodol6gicos que todavia

existen. También con la limitacién de recursos.

— Se distinguen diferentes tipos de terapia de medicina
nuclear (TMN), y para cada tipo la dosimetria se
recomienda o se considera opcional.

— Se clasifican las terapias en estandarizadas o no

estandarizadas.

- A Jarandilla de la Vera




Posicion de la European Association of Nuclear Medicine

— Distincién de 3 niveles de cumplimiento de la directiva para
prescripcion, registro e informe; al estilo de ICRU:

— Tratamientos  estandarizados: nivel 1  ICRU,
prescripcion basada en actividad, dosimetria promedio
para el paciente.

— Tratamientos no estandarizados: nivel 2 ICRU,
prescripcién basada en actividad, dosimetria individual
para el paciente.

— Recomienda encarecidamente la investigacion para
llegar al nivel 3 ICRU: Planificacion del tratamiento y

verificacion.

Mesa 3: nuevo RD sobre GC en Medicina Nuclear

+ +% Jarandilla dela Vera
= Ty



A debate...

— Ante la exigencia de la directiva y su

trasposicion al nuevo RD.
— ¢ Aplicacion estricta de la norma?

— ¢ Aplicacion con excepciones, casos o

&&Q

matices a los que pueda llegarse por >

consenso?

s

Mesa 3: nuevo RD sobre GC en Medicina Nuclear

¥ % Jarandilla de la Vera
= NP

<



Retos ante las nuevas legislaciones y tecnologias en materia de seguridad
y profeccion radiologica hospitalarias

IX Jornadas Nacionales de

5 Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
Jara'ndzlla usis imx < ; de la Junta de Extremadura
dias 20 27y 28 . ‘ Universidad de Extremadura
Mayo 2022 ’ Servicios de Radiofisica del S.E.8

L |

Proteccion Radiologica Hospitalaria . - ‘ t"\l Organizacion:
o ‘ -
> o

Mesa redonda 4

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria
Retos y oportunidades

Pablo Luis Gémez Llorente (Complejo Asistencial Universitario de Salamanca), Ricardo Torres (Hospital Clinico
Universitario, Valladolid), Esther Angulo Pain (Hospital Universitario Puerta del Mar, Cadiz), Diego Burgos Trujillo (Hospital
Universitario Clinico San Cecilio, Granada) y Pedro Ruiz Manzano (Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa, Zaragoza)



Retos ante las nuevas legislaciones y tecnologias en materia de seguridad

y proteccion radiologica hospitalarias

IX Jornadas Nacionales de

Proteccion Radiologica Hospitalaria Organizacion:

; Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
Jara’ndzlla de la Vera de la Junta de Extremadura
dias 20 27y 28 \ - Universidad de Extremadura
Mayo 2022 ’ Servicios de Radiofisica del S.E.S

Mesa redonda numero 4:
Acceso y formacion en la especialidad
de Radiofisica Hospitalaria.
Retos y oportunidades

Esther Angulo
Hospital U.Puerta del Mar
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¢, Deberiamos actualizar el programa formativo?

éCree que el contenido del programa de la especialidad de Radiofisica
Hospitalaria deberia actualizarse?

1; 3%
‘ 0; 0%

35;,97%

mSi mNo mBlanco

Si su servicio es una unidad docente, écree que sus residentes son
autonomos en todas las areas cuando terminan la residencia?
Indique las dreas en las qué cree que NO son auténomos

15; 42% 16; 44%

/\

mSi mNo mBlanco

5; 14%

¢éCree que la duracién de la residencia de la especialidad de Radiofisica Hospitalaria es
insuficiente y deberia ampliarse a 4 afios?

\

2; 6%

34; 94%

mSi ®mNo

¢, No queremos reconocerlo?

¢, Son suficiente las rotaciones
externas?

Encuesta de los residentes que
recientemente hayan acabado




,..,LQE ¢, Deberiamos actualizar el programa formativo?

135

Justificacion

« Complejidad de las tecnologias
* Ley 44/2003 de ordenacion sanitaria

* Nuevos procedimientos clinicos con
RRII tanto diagndsticos como
terapéuticos

Los programas de formacion seran
periodicamente revisados y actualizados

« Obsoleto: Fecha del programa de 1996 _
* Nuevas competencias:

C . * Legislacion (Directiva 2013/59)
Historico
* Guia Europea RP174 Medical
« Desde 2005 (creacion 22CN) Physics Expert (2014)

« La SG autoriza el trabajo 2010
* Versiones 2014, 2016 (competencias), 2017, 2020, 2021

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria
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Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria

Programa Formativos en Ciencias de la Salud

Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias (Art.20)
Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que se determinan y clasifican las especialidades en Ciencias de la Salud y

se desarrollan determinados aspectos del sistema de formacion sanitaria especializada.

- # - g . & - &
Elaboracion Ratificacion Informe Aprobacion
Programa Formativo Envio por la SDOP alasCN Publicacion en BOE

Criterios de Evaluacion Alegaciones y Comentarios: “
Requisitos de Acreditacion CPermanente
m Al COMISION DE RECURSOS
NACIONAL DE e m MINISTERIO DE SANIDAD
- ---- I ESPECIALIDADES NACIONAL DE SALUD
1 JUNIO CIENCIAS DE LA SALUD
1 2020
— o ) [ R ]
I OCTUBRE
| 2020



1

37 Programa Formativos en Ciencias de la Salud

ORDEN MINISTERIAL

2° BORRADOR
Consulta Evaluacion Audienciae  Ratificacion Informe Revision Aprobacion
> - . . - & o
publica F:f.‘qu:;;t:s‘ rf|e Informacion Envio pAT;gl: :znera las CN normativa
. creditacion sy s 1 y Publicacién en BOE
pI'EVIa pUbllca Comentarios:
Borrador OM CPermanente
MAIN
COMISION DE RECURSOS e ar COMISION DE RECURSOS SEC. G. TECNICA

NACIONAL DE MINISTERIO DE LA

PRESIDENCIA

HUMANOS DEL SISTEMA

M. SANIDAD
M. UNIVERSIDADES

HUMANOS DEL SISTEMA

e DTS NACIONAL DE SALUD

CIENCIAS DE LA SALUD

NACIONAL DE SALUD

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria
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Programa Formativo

(1 No somos los Unicos

14

12

10

Antiguedad

1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022

Analisis Clinicos (CRRHH 2020)
Hematologia (CRRHH 2020)
Radiodiagndstico (CRRHH 2020)

Anestesiologia y Reanimacion (cns 2020)

Cirugia Cardiovascular (CRRHH 2020)

Cirugia Toracica (cNs 2018)

Hidrologia

Medicina de la Educacidn Fisica y el Deporte
Medicina Intensiva

Medicina Legal y Forense (Audiencia Publica abril 2022)
Medicina Nuclear (cNs 2016)

Radiofisica Hospitalaria (cNs 2020)---(pte.CRRHHdic2020)



A Programa Formativo

39

=

O Modelo actual Programa Formativo y criterios de acreditacion

o Estructura:
= Articulado
= Anexo | (El POE): 62 Competencias transversales
112 Competencias especificas
= Anexo Il : Criterios de acreditacion de unidades docentes
= Memoria de Analisis de Impacto Normativo (MAIN)
o Contenido:
= Revisado MPE y Core Curriculum RT

o Duracion:

» 4 afos : ¢ Es suficiente para las nuevas tecnologias y procedimientos que
tenemos y vamos a tener en nuestra cartera de servicios a corto plazo?

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria



A Programa Formativo

40

=

0 Formacion en Europa
o Hay mucha variabilidad

o Validacion del sistema de obtencién de titulo de Radiofisica por la EFOMP:
= 8 requisitos RP174

» Hay 7 paises ya validados y hacen falta un minimo de 9 para obtener la libre circulacion
“oficial” entre radiofisc@s de los paises que estén aprobados

= Titulo de radiofisica y que esto no es suficiente para obtener el “approval” de la EFOMP.
o Elreport 174 da recomendaciones

o MPE debe ser reconocido independientemente en cada especialidad de la fisica
meédica (2 afos de formacion basica durante la residencia en el area de la
especialidad clinica elegida y otros 2 afos equivalentes de experiencia avanzada y
estructurada y con un Programa de formacion continuada especifico en la
especialidad elegida)

En Espafa la RFH es una Especialidad en Ciencias de la Salud que nos otorga
una categoria profesional que no debemos perder

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria



e Programa Formativo

141

Proyecto de Real Decreto por el que se regula la formacion transversal de las
especialidades en Ciencias de la Salud, el procedimiento y criterios para la creacion y
revision de los titulos de especialista en ciencias de la salud y de los diplomas de area de
capacitacion especifica, el acceso y la formacion de las areas de capacitacion especifica y
se establecen las normas aplicables a las pruebas anuales de acceso a plazas de
formacién

https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/audienciasCerradasSan.htm

Ley 44/2003, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias (Art. 24 y 25)

Real Decreto 639/2015, de 10 de julio, por el que se regulan los Diplomas de Acreditacion y
los Diplomas de Acreditacion Avanzada.

¢, Seria factible un ACE en protonterapia?

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria


https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/audienciasCerradasSan.htm
https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/audienciasCerradasSan.htm
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Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria

Programa Formativo

O Diploma de especialista-Area Capacitacion Especifica

Credencial que certifica que el profesional sanitario ha alcanzado las competencias y los
requisitos de formacion establecidos en el programa oficial de la ACE correspondiente.

O Diploma de acreditacion

Credencial que certifica que el profesional sanitario ha alcanzado las competencias y los
requisitos de formacion continuada establecidos en una area funcional especifica para un
periodo determinado.

O Diploma de acreditacion avanzada

Credencial que certifica que el profesional sanitario ha alcanzado las competencias
avanzadas y los requisitos de formacion continuada establecidos en una area funcional
especifica que admita y requiera una practica profesional de mayor cualificacién, para un
periodo determinado.

Area funcional: Espacio organizativo profesional que surge de la agrupacion de puestos de naturaleza comin en
cuanto al objetivo de trabajo que desarrollan, la espeDiferencias funcionales entre las areas de capacitacion
especifica y los diplomas de acreditacion y acreditacion avanzada.



e Programa Formativo

144

O La formacion en Areas de Capacitacion Especificas pretende dar respuesta a los
avances en el conocimiento cientifico y tecnologico que requieren una formacion
adecuada para la adquisicion de competencias de alta especializacion en un area
determinada, todo ello con el fin de mejorar la calidad asistencial y la salud de los
pacientes que requieran de esta atencion altamente especializada debido a la
complejidad de sus problemas de salud.

0 Requisitos:

o Encontrarse en posesion del titulo de especialista en alguna de las especialidades en ciencias de la
salud en cuyo ambito se constituya el area de capacitacion especifica y acreditar un minimo de dos
afnos de ejercicio profesional efectivo en la especialidad.

o Acceso con el titulo de especialista a traves de convocatorias
Programa formativo especifico mediante residencia.
Duracion y contenido a propuesta de un Comité de area de capacitacion especifica
Unidades docentes especificamente acreditadas para el ACE
Diploma Oficial
Recertificacion cada 10 afos

DoOO00C

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria



Programa Formativo

2

=

45

O Especialidad 4 afios
» En todas las areas, como actualmente se ha propuesto

d Diploma de acreditacion avanzada (en un area funcional RT,
MN, RD)

= 2 anos equivalentes de experiencia avanzada y estructurada y con un
Programa de formacion continuada especifico en la especialidad elegida

O Diploma de especialista en Area Capacitacion Especifica
= Aréa de Protonterapia

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria
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Retos ante las nuevas legislaciones y tecnologias en materia de seguridad

y proteccion radiologica hospitalarias

IX Jornadas Nacionales de

Proteccion Radiologica Hospitalaria Organizacion:

; Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
Jara’ndzlla de la Vera de la Junta de Extremadura
dias 20 27y 28 \ - Universidad de Extremadura
Mayo 2022 ’ Servicios de Radiofisica del S.E.S

Mesa redonda numero 4:
Acceso y formacion en la especialidad
de Radiofisica Hospitalaria.
Retos y oportunidades Dlego Burgos

S° de Radiofisica
Hospital Clinico San Cecilio
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o Introduccion

e

/N

o Master del tipo que sea,
o Master en Fisica Médica

n
148 :

2 : : _ o .
S  Titulaciones desde las que los residentes =B =
g han accedido a la especialidad. 8 8 C§>
2 1 Formacion suficiente para acceder a la o “E Cé.)
k especialidad. o s E
3 . -

3  Forma de acceder a la especialidad: T = 4 o
H o Grado, Gnicamente, q



Titulaciones de acceso a la RF

149

.g 2019-20 2018-19 2017-18 2016-17 2015-16

S

E TITULACIONES ADMITIDOS PRESENTADOS ADJTJL[’;@\DA ADMITIDOS PRESENTADOS ADL"E’;@DA ADMITIDOS PRESENTADOS ADLLSZC’:DA ADMITIDOS PRESENTADOS ADJTJLE’;ZC’:DA ADMITIDOS PRESENTADOS ADJZLS@DA
o=

& )

o INGENIERIA INDUSTRIAL 5 2 0 6 5 0 3 2 0 7 5 2 8 6 2
<

S INGENIERIA

Q

& TELECOMUNICACIONES 0 0 0 0 0 0 2 0 0 2 1 0 3 2 0
:'§' INGENIERIA DE MINAS 1 0 0 1 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0
ES]

8 INGENIERIA ELECTRONICA 1 1 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 0 0 0
3

s LICENC./GRADO EN CIENCIAS

3 (SECCION FISICAS) 1 1 0 4 4 0 9 6 0 16 12 0 48 34 6
2

S LICENC./GRADO QUIMICAS 1 1 0 1 1 0 1 1 0 1 1 0 4 3 0
Q

§ INGENIERIA QUIMICA 2 2 0 1 1 0 3 2 0 4 2 0 1 1 0
S INGENIERIA CAMINOS,

pe CANALES Y PUERTOS 0 0 0 . 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Q

S GRADO EN CC. BIOMEDICAS 11 11 1 3 3 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0
S GRADO INGENIERIA

g ELECTRONICA DE 1 1 0 1 1 0 1 1 0 1 1 0 0 0 0
S TELECOMUNICACION

w

: LICENC./GRADO CC FiSICAS 194 156 37 185 159 34 201 162 33 202 173 27 201 167 24
wv

Q

§  [eiierheul e O ITR IR U NV N R N IO AT N BT NN U IR
< ( ) Informacién elaborada por el Servicio de Gestidon de Formacidn Sanitaria Especializada en septiembre de 2020

TATAI 71 Q 174 20 TN 17Q 21 IAN 174 29 124 107 2N MLQ 711 29



Resumen

2

150

3 " Y
S TITULACIONES Admitidos Presentados Adjudicadas
S

5 INGENIERIA INDUSTRIAL 29 20 4
(%)

£ INGENIERIA TELECOMUNICACIONES 7 3 0
S

3 INGENIERIA DE MINAS 3 1 0
8 , ,

3 INGENIERIA ELECTRONICA 2 2 1
=~

g LICENC./GRADO EN CIENCIAS (SECCION FiSICAS) 78 57 6
i) .

S LICENC./GRADO QUIMICAS 8 7 0
2 INGENIERIA QUIMICA 11 8 0
U

A INGENIERIA CAMINOS, CANALES Y PUERTOS 1 0 0
S z

= GRADO EN CC. BIOMEDICAS 15 14 1
V

S GRADO INGENIERIA ELECTRONICA DE TELECOMUNICACION 4 4 0
S

g LICENC./GRADO CC FiSICAS 983 817 155
=~

w& LICENC./GRADO EN VARIAS (EXCEPTO FISICAS) 13 8 0
2 TOTAL 1.154 941 167
3

<
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Conclusiones

Ul
kY

dLa mayoria de adjudicatarios son
licenciados/grado en fisicas o ciencias
fisicas (161).

dHay 5 ingenieros:
o 4 Iindustriales
o 1 electronico

dHay 1 grado en ciencias biomédicas

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria -
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O

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria
O O O O O o O O

Formacion adecuada para
acceder a la especialidad

[ En este punto se deben tener en cuenta los cambios importantes
en las materias de que trata radiofisica, como:

Control geométrico de equipamiento

Electronica de equipos

Programacion, como C++ o Python

Fisica de Radiaciones

Metrologia y Dosimetria de las Radiaciones
Fundamentos de Radiobiologia

Fundamentos de Anatomia y Fisiologia humanas
Fundamentos de la Imagen Médica y de Radioterapia,
Estadistica

O Todos ellos, aspectos que no se analizan en el grado de fisicas



2eX Forma de acceso a la especialidad

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria

O Recordemos que los créditos ECTS (Sistema de
Transferencia de Creéditos Europeos, 1 crédito = 25 horas) son
los siguientes:

o Grado 240 creditos (60 ECTSx4 afos)
o Post-grado entre 60y 120 (1 o 2 afnos)
o Grado de Medicina: 360 creditos

d En este punto es interesante analizar si el acceso debe
realizarse por medio de:

o Unicamente el grado
o El grado mas un master normal o
o El grado mas un master especifico en Fisica Médica

 Somos de los pocos paises de la UE que no exigen un post
grado para acceder a la especialidad (parece gue el Unico)



W Ventajas y desventajas. 2010

Para acceder a la especialidad de
Radiofisica es necesario haber cursado un

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria

Mmaster en Fisica Medica

Eduardo Guibelalde del

Castillo

Profesor titular de Fisica Médica.
Departamento de Radiologia.
Facultad de Medicina. Universidad
Complutense de Madrid

(E-mail: egc@med.ucm.es)

A favor

Antonio M. Lallena Rojo

Catedratico de Fisica Atomica,
Molecular y Nuclear. Departamento
de Fisica Atbmica, Molecular y
Nuclear. Universidad de Granada
(E-mail: lallena@ugr.es)

En contra

Los dos estan de acuerdo en la necesidad de un master, pero Eduardo defiende que sea de
Fisica Médica y Antonio que sea genérico



:n‘: § Ventajas del post grado especifico

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria

d

Facilitar la armonizacion de las competencias y formacion entre los
estados miembros de la Unidn Europea y paises candidatos.
o Integracion en European Qualification Framework o Marco Europeo de

Cualificaciones (MEC), como instrumento de conversion que facilita la
interpretacion y comparabilidad de las cualificaciones nacionales.

o EI MEC pretende impulsar la movilidad transfronteriza de los alumnos y
los trabajadores, asi como fomentar el aprendizaje permanente y el
desarrollo profesional en toda Europa.

«Laresponsabilidad de la formacion tedrica fundamental no
deberiarecaer en la etapa de residencia sino en los estudios
de master, siendo esencial que sus contenidos sean los de la
especialidad y no otros»

O Mayor formacion en aspectos de la Fisica Medica al llegar a la

residencia

O Facilidad para la libre circulacion por la Union Europea



Niveles del MEC

Master en Fisca Médica
0 equivalente

-Grado (_an Fisica
0 equivalente

Formacion clinica
acreditada

Progresion como Fisico
Medico Especialista;
experiencia avanzada en
alguna de las areas de la

Fisica Médica (RT,RD,MN)

Maximo nivel
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Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria -

9]
~

§ Desventajas del post grado especifico

1Dependencia de la Universidad
_JAusencia de masteres adecuados

J«La imposicion de un master especializado
para acceder al examen podria hacer que el
Ministerio tuviera la tentacidon de reconocer
el master, junto con un periodo de practicas
en un hospital, como unico requisito para el
ejercicio de la profesion, como ocurre en
otros paises.»
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Pregunta 1

éCree que deberia cambiarse el criterio de acceso a la
especialidad de Radiofisica Hospitalaria para incluir la
obligatoriedad de poseer como Unico grado el de ciencias
fisicas? p1

m2:5%

® 10; 28%/‘
 m24:67%

mSi mNo mBlanco
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Pregunta 2

éCree que deberia cambiarse el criterio de acceso a la especialidad de Radiofisica
Hospitalaria para incluir la obligatoriedad de poseer un Master relacionado con algun
grado cientifico-técnico? p2
2; 5% 1; 3%
—\ /

33;92%
A

mSi mNo mBlanco



Pregunta 3

Si respondié Si a la pregunta anterior ¢Cree que ese Master deberia estar relacionado
con la Radiofisica Hospitalaria? p3

1;3%

16; 48%

N

~16; 49%

mSi mNo mBlanco
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Retos ante las nuevas legislaciones y tecnologias en materia de seguridad
y proteccion radiologica hospitalarias

IX Jornadas Nacionales de

Proteccion Radiologica Hospliolaria an - ' ' Organizacion:
- Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales
de la Junta de Extremadura

1 ' Universidad de Extremadura
Mayo 2022 > Servicios de Radiofisica del S.E.S

Jarandilla de la Vera
dias 20 27y 28

Mesa redonda numero 4:
Estado actual de las unidades
docentes

Pedro Ruiz Manzano
S° de Fisicay Proteccion Radioldgica
Hospital C. U. Lozano Blesa
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63

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria

Estado actual de las unidades docentes

wn

o=
éCree que su plantilla es insuficiente y esta infradotada para los ,9 ,;é
servicios que presta? ;s - -E; o
1,' 3% 8 .u ;
ot o
O m© £

—

13;36%_ = 3 ©
| T e § o
\22;61% ‘

mSi mNo mBlanco

7 \/
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Estado actual de las unidades docentes

Si no es unidad docente, écumpliria con las condiciones para poder serlo? w6

o g62% ;

5;38%

European
Qualifications
Framework



Estado actual de las unidades docentes

e

/N
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2 Si no es unidad docente y cumple con las condiciones para poder ¢ = @
R , —

3 serlo, éle gustaria serlo? ., e S E
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% SI: 12 ( 1 con méas medios) Lol O as
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Estado actual de las unidades docentes
Si su servicio dispone de unidad docente, éestaria en condiciones

de aumentar su capacidad docente (nimero de residentes por aiio)
para absorber una posible mayor demanda de nuevos especialistas?
éPor cuanto tiempo? ;s

;9%

European
Qualifications
Framework

10; 43%

o

V4
n ; 48% I q
Indefinida: 6 ‘
Durante 3 afios: 3 . ‘
Anos alternos: 1 N SI O NO u Blanco

SI: 11 (1 mejorando organizacion)



. Estado actual de las unidades docentes
b %P4

167
Si su servicio es una unidad docente, équé apartados de la formacion de

los residentes debe cubrir con rotaciones externas? pio

Ninguna: 3

Sistemas de planificacion de RT y redes de verificacion y registro
diferentes: 1

Unidades especiales (Cyberknife, gammaknife, Unidades RT con
resonancia y/o capacidad adaptativa, tomoterapia): 6

Dosimetria MN especiales (Lu-177): 1

Controles de calidad en radiodiagnéstico: 2

Control Calidad MN: 1

PET: 3

Protonterapia 9

Braquiterapia: 4

Acceso y formacion en la especialidad de radiofisica hospitalaria

Braquiterapia con semillas: 1
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Estado actual de las unidades docentes

de unidades o servicios de Fisica y Proteccion Radioldgica, y

S

o A

relacionarse con otros profesionales

gt s .

168 C

S x
E . . . . . — = =
s Si su servicio es una unidad docente, équé rotaciones externas = C O
S . . 2V ; . - o ;
5 realizan sus residentes? Y ¢{por qué las realiza? .. («D] o

3 Q.= 9
.9 [t

3 . N . ©O m© £
s Protonterapia, braquiterapia, tomoterapiay PET -l = (O
<

: e g
3 R C L L
g Para ver dispositivos o técnicas diferentes a las que se encuentran

Q

A en nuestra unidad docente, conocer otras formas organizativas '
3

<

Q

<

S

3

£

S

N

g

8

<



W Estado actual de las unidades docentes
e

No usa: 1

e

/N

¥y
169 e
g - e
3 . . . - . e
g Si su servicio es una unidad docente, ¢puede indicar el libro del C © o
<: residente que usan para registrar la actividad (el oficial en papel, 8 é ;
% en formato digital, uno de diseiio propio, una aplicacion, etc..)? .. (= B T L
3 © w £
g Oficial digital: 12 (1 con APP; 1 el de Andalucia) - 8 E
% Digital Propio: 5 Ll L
) Aplicacion: 1 ‘
s
S
S
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W Estado actual de las unidades docentes
e

Hospitalaria del centro? .:s

7 \/

SI: 35
NO: 1

¥y
170 Y L] . . L] . :
o éSu servicio es funcionalmente independiente o pertenece a una @) v
: PO ——"1
3 unidad organica mayor (como una Unidad de Gestion Clinica o — -E; !6
] -
3 similar)? . © o ;
g ol =
2 , o .= v
§ Independiente: 33 o —CU E
S . . i
Y pertenece a una unidad organica mayor: 2 = 3 E
o
3 No responde: 1 Ll d L
§ éSu servicio incluye a todos los especialistas en Radiofisica ‘
5
<
S
3
£
S,
N
g
8
<



Estado actual de las unidades docentes

e
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5 éCree que la actual organizacion de los especialistas en radiofisica o C O
Qo

S hospitalaria en su hospital es la adecuada? ¢Cual cree, a su juicio, @ é ;
:: ré . L4 V' . . . w
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g radiofisica hospitalaria de su hospital? .. — g o
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Estado actual de las unidades docentes

Un grupo dedicado a la radioterapia siendo super-especialistas en ese campo y otro
grupo dedicado a RX, MN y PR también siendo super-especialistas en esos campos.
Compartiendo sesiones conjuntas.

Un servicio Unico con dos unidades, una de radiofisica en radioterapia y otra unidad de
imagen y proteccion radioldgica.

Divididos dentro de él por secciones (diagndstico por imagen y radioterapia), con la
consecuente subespecializacion de los especialistas en cada seccion.

Lo importante es que los Radiofisicos que se dediquen a Radioterapia lo hagan de forma
plena y exclusiva, para asegurar su actualizacion permanente. A su vez, que estén
completamente integrados en el equipo clinico, en un trabajo compartido y enriquecido
en ambas vertientes.

Organicamente deberiamos ser independientes del servicio de radioterapia, aunque en la
practica, esto no nos afecta actualmente. Ademas consideramos que deberia existir un
servicio de PR en el hospital, que pudiera proporcionar una calidad en los procedimientos
en radiodiagndstico y de intervencionismo, asi como un asesoramiento en PR mas
cercano de estos trabajadores expuestos.

European

Qualifications

A Framework

£
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Retos ante las nuevas legislaciones y tecnologias en materia de seguridad
y proteccion radiologica hospitalarias

IX Jornadas Nacionales de

Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales

| —
Proteccion Radiologica Hospitalaria 1 ‘ ‘Qd Organizacion:
‘ -
Y ;. ‘

Jara'nd}'lla de la Vera x| : de la Junta de Extremadura
dias 20 27y 28 : . ‘ Universidad de Extremadura
Mayo 2022 - Servicios de Radiofisica del S.E.S

Cada mesa redonda inicid los temas a debatir entre todos los asistentes a las Jornadas.
El tiempo dedicado al intercambio de opiniones fue de unos 90 minutos para cada una
de las mesas. Las conclusiones preliminares fueron expuestas y evaluadas el dia de la
clausura y formaran parte de una documento de consulta que se pondra a disposicidn
de la Administracion, Organismos competentes y profesionales del sector en las
semanas posteriores a la celebracion de las IX Jornadas de Jarandilla de la Vera.



