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1.INTRODUCCION
11.Ladosis” en Radiologia

La dosis impartida a los pacientes, debido a las
radiaciones ionizantes, ha sido una de las princi-
pales preocupaciones de los profesionales de la
Radiologia**.

Sin embargo, esta “mentalidad de la dosis” ha ido
tomando una mayor relevancia en estos Ultimos
afios en los que estudios retrospectivos [1,2,3]
anunciaban resultados alarmantes y las previsio-
nes predecian un panorama aun peor [4,5].

Esta concienciacidon se ha concretado en algu-
nas iniciativas conjuntas como Image Gently [6],
en pacientes pediatricos, o Image Wisely[7] en
adultos. Dichas iniciativas inciden particularmen-
te en la necesidad de optimizar el acto radiolé-
gico para asegurar que se esté utilizando solo la
cantidad necesaria de radiaciéon para producir
iméaenes adecuadas al obietivo diaanéstico.

1.2.“Si no puede medirse, no puede mejorarse™ "

En el &mbito de la Radiofisica, las dosis recibi-
das por los pacientes se vienen midiendo desde
hace mas de 60 afios. Aunque dichas medidas se
llevan a cabo individualmente, la dificultad de la
puesta en marcha del dispositivo experimental
hace inviable una determinacién individual de la
dosis absorbida de forma sistematica.

* A lo largo de este informe, se utiliza de modo genérico
el término simplificado de “dosis” para designar algunas
magnitudes y usar determinadas expresiones, habituales
en las reas del radiodiagndstico y radioproteccion. Entre
las magnitudes, las ligadas a la dosis absorbida y las dosi-
métricas especificas del radiodiagnéstico y las inherentes a
la radioproteccién. Entre las expresiones, se pueden citar:
dosis de radiacién, dosis en el paciente, dosis impartida al
paciente, etc.

**En sentido amplio, incluyendo todas las especialidades que
realizan procedimientos diagndsticos o intervencionistas.

***Sir William Rutherford.

Por el contrario, su objetivo siempre ha sido la
determinacién de promedios estadisticos en dis-
tintos ambitos (local, nacional o regional) y en
Gltima instancia el establecimiento de los niveles
de referencia diagnésticos (NRD [8,9,10,11,12])
que se emplean como un indicador de calidad
para la optimizacién de los procedimientos ra-
diolégicos.

Cabe destacar el progreso que ha supuesto en
este ambito la digitalizacién de la imagen, por
cuanto ha permitido recoger, cada vez de for-
ma mas exhaustiva, toda la informacién que es
relevante a la hora de estimar las dosis de ra-
diacién. Se dispone entonces de un volumen de
informacién que permitird extraer resultados de
indicadores de dosis, tanto poblacionales como
individuales.

1.3. Dosis que no son dosis

Se plantea entonces una serie de problemas adi-
cionales que se han ido resolviendo con mayor o
menor fortuna:

* Qué informacién recoger: si bien se sabe qué
parametros influyen en la dosis recibida por
el paciente y cémo calcular dicha dosis, ha de
tenerse en cuenta que no se estan midiendo
dosis absorbidas directamente.

e Cémo codificarla: tanto NEMA dentro de su
norma DICOM [13], como IHE con sus perfiles
REM y REM-M, han definido la estructura de
dicha informacién.

e Cémo convertir esa informacién en dosis: el
paso de los parametros almacenados por las
modalidades a la dosis absorbida por el pa-
ciente, que es la magnitud fisica principal, no
es simple ni desde luego exacto a nivel indi-
vidual. Los métodos actuales se basan por lo
general en simulaciones de Montecarlo que
contemplan pacientes estandar en lo referente
a tamafio y distribucién de érganos.

En lugar de la dosis, generalmente se emplean
otras magnitudes que estan relacionadas con
esta (como el CTDI para la tomografia compu-
tarizada o la dosis de entrada en piel en fluo-
roscopia) o se calcula en unas condiciones mas
o menos normalizadas (como la dosis glandular
promedio en el caso de la mamografia).

En cualquier caso, haciendo de la necesidad vir-
tud, puesto que no necesariamente se necesita
conocer dicha dosis absorbida, tanto si se va a
emplear dicha informacién para establecer NRD,
para monitorizar la cantidad de dosis de radia-
cién impartida o para definir cualquier tipo de re-
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gistro individual, se puede definir practicamente
todo el andlisis a partir de esos “sustitutos” co-
nocidos como indicadores de dosis.

1.4. Justificacion

Aun siendo el otro pilar sobre el que se sustenta
la proteccién radiolégica de los pacientes en el
ambito de las exposiciones médicas, el esfuerzo
realizado en la optimizaciéon no se ha visto, sin
embargo, acompafiado por uno similar en el dm-
bito de la justificacion.

Las razones de esta deficiencia quizas tienen que
ver con motivos histéricos, puesto que el impac-
to (beneficio) de la imagen en el curso del trata-
miento de los pacientes era més que evidente y
no ha sido hasta la “explosion” de la utilizacién
de la radiologia en los ultimos 30 afios que ésta
se ha convertido en un tema de preocupacion.

Es en este momento cuando algunos autores han
puesto de manifiesto que, segln las exploracio-
nes, puede haber entre un 20 %y un 50 % de prue-
bas cuya indicacion puede ser inadecuada [14].

Las acciones encaminadas a corregir este déficit
han consistido en la edicién de guias de indica-
cién y recomendaciones de “no hacer”, [15,14]
aungue nuestra experiencia apunta a que su im-
pacto en la préctica clinica ha sido muy peque-
fio, por no decir irrelevante.

La conclusion principal es la necesidad de insistir en:

1. La concienciacién (y el conocimiento) de pro-
fesionales y pacientes sobre las dosis de radia-
cién y sus riesgos.

2. La adecuacién de las pruebas diagnosticas so-
licitadas a la patologfa.

3. La auditoria periédica del proceso radiolégico
para encontrar oportunidades de mejora en
esos aspectos [15].

La apariciéon de los software de gestion de dosis,
junto con los necesarios procesos de integracién
con el PACS y el RIS, permite avanzar en los tres
aspectos citados [17], siendo el momento ade-
cuado de introducir esta etapa de justificacion
en el flujo de peticiones de exploraciones radio-
|6gicas. Esto redundaré no solo en la reduccién
de la dosis colectiva y en la seguridad del pa-
ciente, sino también en un uso mas eficiente de
los recursos de los Servicios de Radiologia [18].

2. OPTIMIZACION Y USO DE LOS NIVELES
DE REFERENCIA PARA DIAGNOSTICO

Desde su aparicién en 1991 [19] hasta la publi-
cacioén del ultimo informe especifico [20] la ICRP
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(Comisién Internacional de Proteccién Radioldgi-
ca, de sus siglas en inglés) considera los niveles
de referencia para diagndéstico (NRD) una herra-
mienta clave para la optimizacion.

Abundando en el papel central que juegan es-
tos NRD, la Directiva Europea 2013/59/EURA-
TOM [21] incide en la obligacién de adoptar sin
dilacién las medidas correctoras adecuadas,
siempre que dichos niveles se superen de mane-
ra sistematica.

Con objeto de responder adecuadamente al re-
querimiento legal, las sociedades cientificas im-
plicadas (SEFM, SEPR y SERAM) han acordado la
elaboracién de una Guia para la Optimizacion y
uso de los Niveles de Referencia para Diagnés-
tico que facilite a los profesionales implicados la
utilizacion correcta de la tecnologia que permita
llevar a cabo las acciones necesarias en aquellos
procedimientos diagndsticos o intervencionistas
que no estén optimizados.

A continuacién se definen los NRD, su alcance,
los parametros estadisticos que mejor describen
a las poblaciones y el proceso para su determi-
nacién y uso en la optimizacién.

Las definiciones empleadas a continuacién son
las que aparecen en el documento Diagnostic
reference levels in medical imaging. ICRP Publi-
cation 135[12]. Asi mismo, este documento sirve
de guién para el desarrollo del capitulo.

2.1. Definicion

El NRD se define como un nivel de investigacién
establecido en términos de un valor de un indica-
dor de dosis que es utilizado como herramienta
de optimizacién de las exposiciones médicas en
procedimientos radiolégicos e intervencionistas.

2.1.1.Indicador de dosis

Es la magnitud empleada en los NRD. Se utili-
za un pardmetro de uso comun fécil de medir o
calcular para la modalidad de que se trate y que
evalla la cantidad de radiacién ionizante utiliza-
da para obtener las imdgenes médicas.

Con excepcién de la dosis glandular media uti-
lizada en mamografia, los indicadores de dosis
no son dosis absorbidas en érganos o tejidos
del paciente ni cantidades derivadas, ya que es-
tas “dosis” no pueden ser medidas o calculadas
facilmente. Por razones similares, tampoco se
aconseja el uso de la magnitud dosis efectiva.

En caso de que se utilicen dos modalidades de
imagen para el mismo procedimiento (por ejem-
plo, PET-CT, SPECT-CT), se deben presentar los
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indicadores de ambas modalidades de manera
independiente.

2.1.2.Valor del NRD

El valor de un NRD se establece como el tercer
cuartil de una distribucién de medianas que han
sido obtenidas de las distribuciones de los indica-
dores de dosis observadas en distintos centros.

Los valores de los NRD deben obtenerse de dis-
tribuciones de indicadores de dosis por procedi-
miento en una muestra apropiada de pacientes.
El uso de maniquis no es suficiente, ya que en
ese caso no se tiene en cuenta el posible efecto
producido por la manipulacién del equipo por
parte del operador.

21.3. Ambito

En funcién del nimero de centros involucrados
en la determinacién del valor del NRD éste pue-
de clasificarse en tres niveles sucesivos, a saber:

a. Locales: son NRD establecidos para cada pro-
cedimiento clinico en un grupo de salas o ins-
talaciones dentro de un pais. Estaran calcula-
dos a partir del tercer cuartil de la distribucion
de las medianas de los indicadores de dosis
correspondientes.

Pueden obtenerse en procedimientos para los
que no existen NRD nacionales o regionales, o
también para los casos en los que aun existien-
do dichos NRD, el equipamiento local o las téc-
nicas aplicadas permiten conseguir un mayor
grado de optimizacién, de manera que pueda
implementarse un valor del NRD menor que el
correspondiente al NRD nacional o regional.

b. Nacionales: valores de NRD establecidos por
pais y procedimiento. Estan calculados como
el valor del tercer cuartil de la distribucién de
las medianas de los indicadores de dosis obte-
nidos en cada centro médico de una muestra
representativa de instalaciones.

c. Regionales*: establecidos por procedimiento
clinico en una Unica region, basados en la me-
diana de una muestra representativa de valo-
res de NRD nacionales.

Se definen ademés, los valores tipicos como los
correspondientes a la mediana de la distribucién
de los indicadores de dosis en un centro o pe-
quefio grupo de centros. Son Utiles para fomen-
tar procesos de optimizacion.

* Nétese que el término regional difiere del cominmente
aceptado en espafiol, correspondiendo aqui a un dmbito su-
ranacional. En nuestro caso concreto se refiere a Europa.

I.E t t f E
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Se requiere cierta flexibilidad en los requisitos
estadisticos para el establecimiento de los NRD
en procedimientos en los que se dispone de po-
cos datos, como por ejemplo en radiologia inter-
vencionista pediatrica, o cuando los datos que
se disponen provienen de pocos centros.

2.2.Proceso NRD

Se denomina asi al proceso ciclico de determi-
nacion de valores de NRD actualizados para que
puedan ser utilizados como herramientas para la
optimizacion.

Es de resaltar que la aplicacién de este proceso
no es suficiente por si mismo para la completa
realizacion de un procedimiento de optimizacién
dosimétrica.

Ya que tanto la tecnologia implicada como los
procedimientos radiolégicos estan en continuo
proceso de mejora y adaptacién, los valores de
los NRD deben actualizarse regularmente.

Los NRD nacionales o regionales deben ser revisa-
dos con una periodicidad no superior a los 5 afios,
o incluso mas frecuentemente en caso de que se
produzca una mejora sustancial en la tecnologia
o en el posprocesado de las imagenes, o bien se
establezcan nuevos protocolos de imagen.

Ademads, en caso de que se introduzcan nuevas
técnicas de imagen, deben obtenerse distribu-
ciones suficientemente significativas de los indi-
cadores de dosis y establecer los valores de los
NRD tan pronto como sea posible.

Finalmente, la mejor manera de evaluar la efecti-
vidad de los NRD es estudiando su evolucién en
el tiempo, y resulta por tanto necesario realizar
analisis de tendencias.

2.3. Utilizacion

Los NRD se utilizan en imagen médica realizada
con radiacién ionizante para indicar si en la prac-
tica habitual de un determinado procedimiento
radiolégico o intervencionista la cantidad de ra-
diacién aplicada es inusualmente alta o baja para
ese tipo de procedimiento (Optimizacion).

Una vez determinada la mediana de la distri-
bucién de los indicadores de dosis correspon-
dientes a la modalidad, por procedimiento y
sala radiolégica, deben ser comparadas con los
valores de los NRD locales, nacionales o regio-
nales. Dicha distribucién debe obtenerse para
una muestra representativa de pacientes de un
rango apropiado de edad o peso.

Si dicho valor excede al NRD correspondien-
te o es muy inferior a éste, se debe realizar lo
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antes posible una investigacién para determinar
las causas. En esta investigacion debe evaluarse
también la calidad de las imégenes obtenidas,
o de manera méas general, la informacién diag-
nostica proporcionada por el examen (incluyen-
do los efectos del posprocesado). Se recomien-
da establecer unos criterios basicos de calidad
de imagen clinica, basados en la puntuacién
de indicadores de calidad adecuados para los
procedimientos principales. Esto posibilitara la
puntuacién objetiva de la calidad de la imagen
clinica. Los test realizados con maniquies pueden
servir como referencia a la hora de detectar cam-
bios en el equipamiento empleado.

En el primer caso, la optimizacién trata de man-
tener la calidad de la informaciéon diagndstica
proporcionada por el examen, de acuerdo con el
propdsito médico, mientras que al mismo tiempo
busca reducir la exposicion del paciente a la radia-
cién a un nivel tan bajo como sea razonable con-
seguir. En el segundo caso, el procedimiento de
optimizacién puede requerir un aumento de la do-
sis de radiacion si se detecta que la calidad de la
informacion diagndstica obtenida es insuficiente.

Si se requieren acciones correctivas, se debe do-
cumentar e implementar sin dilacién un plan de
accion en la sala que incluya tanto un ajuste de
los pardmetros de la exposicién como un anélisis
de la calidad de la imagen.

En el proceso de optimizacién, coordinado por el
especialista en Radiofisica Hospitalaria, deberan
estar implicados radiélogos y médicos nucleares,
asi como otros especialistas médicos que em-
plean procedimientos diagnésticos o intervencio-
nistas, los técnicos superiores en diagnéstico por
imagen y los técnicos de las empresas responsa-
bles del mantenimiento y de las reparaciones de
los equipos.

2.3.1.Como no se dehen emplear los NRD

Los limites de dosis no se aplican a pacientes so-
metidos a exposiciones médicas. Los NRD son
una herramienta esencial en los procesos de
optimizacion, precisamente debido a este moti-
vo. Es pues importante resaltar que los NRD no
constituyen un limite de dosis para los pacientes.

También hay que tener siempre en cuenta que
los NRD no se deben aplicar a pacientes indivi-
duales y que hay multitud de causas que justifi-
can que individualmente puedan superarse éstos
sin que eso signifque una técnica inadecuada.

2.3.2. Consideraciones para pacientes pediatricos

El establecimiento de valores de NRD en pacien-
tes pediatricos es mas dificil que para los adultos,
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debido a que los nifios presentan unos tamafios
mucho mas variables. El peso de los nifios, por
ejemplo, puede variar en un factor de mas de
100 de un prematuro a un adolescente obeso.

Esta misma variabilidad en peso y tamafo hace
que la cantidad de radiacién utilizada en los exa-
menes de nifios pueda ser muy diferente de unos
pacientes a otros. Sin embargo, esto no excluye
la posibilidad de una seleccién incorrecta de las
técnicas radioldgicas, o a un fallo en la adapta-
cién del protocolo de imagen al tamafio del pa-
ciente o al propésito clinico.

En conclusiéon, no deberia utilizarse un Unico pa-
ciente estédndar para definir valores de NRD en
imagen pediatrica. Al contrario, se recomienda
establecer rangos de peso para el establecimien-
to de los valores de los NRD: <5 kg, 5-<15 kg, 15-
<30 kg, 30-<50 kg, y 50-<80 kg. En caso de que
solo se disponga de datos de edad del paciente,
se recomienda establecer rangos en forma de
bandas agrupadas en torno de <1 mes, 1 mes-
<4 afios, 4-<10 afos, 10-<14 afios y 14-<18 afios.

En caso de exdmenes de cabeza, se recomienda
utilizar rangos de edad en lugar de rangos de peso
para establecer los valores de los NRD: <3 meses,
3 meses -<1 afo, 1-<6é afos y = 6 afios [22].

3. MAGNITUDES NRD Y SUS UNIDADES POR
MODALIDAD

Durante el capitulo anterior se ha incidido en
la necesidad de establecer NRD y en la conve-
niencia de determinar sus valores no en funcién
de la dosis absorbida por el paciente, sino de
una magnitud relacionada con aquella pero cuya
determinacién sea facil, bien mediante la captu-
ra de los factores de técnica de la exploracion
o bien mediante un célculo sencillo a partir de
aquellos.

A continuacidon se muestran los indicadores de
dosis por modalidad recomendados, asi como
sus correspondientes unidades.

e Intervencionismo y fluoroscopia: producto ker-
ma-area (P_,), [nGy-cm?]; kerma en el punto
de referencia a la entrada del paciente (K ),
[MmGy]; tiempo de fluoroscopia [s] y nimero de
adquisiciones de cine.

* Tomografia computarizada: producto do-
sis-longitud (DLP) para el estudio completo,
[mGy - cm]; indice de dosis volumétrico en TC
(CTDI ) para cada secuencia, [mGy]. El uso de
la magnitud SSDE [mGy] proporciona estima-
ciones mas precisas de la dosis en pacientes

pediatricos [23].
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* Mamografia: dosis glandular media (DG), [mGy].

* Radiologia convencional: producto kerma-area
(P, [mGy - cm?]; kerma en aire en la superficie
de entrada (Kale), [mGy].

* Medicina nuclear: actividad administrada
[MBq]; actividad administrada por peso del
paciente [MBq - kg™'] de un radiofarmaco espe-
cifico para un procedimiento clinico concreto.

En procedimientos multimodalidad (SPECT-CT,
PET-CT), los valores de los NRD deben estable-
cerse para cada modalidad independientemen-
te. Ademas, en procedimientos digitales avan-
zados que realicen adquisiciones multimagen
(como por ejemplo la Tomosintesis, los TC de
energia dual o los CBCT), deberian distinguirse
estos procedimientos de los convencionales y
establecerse NRD propios.

3.1. Dosis efectiva

Mencién especial merece la obtenciéon de la
dosis efectiva. Dicha magnitud permite la “uni-
ficacion” de todas las dosis obtenidas en las
diferentes exploraciones (diferentes regiones
anatémicas y en diferentes momentos) y permitir
obtener unos valores sumables entre ellos [18].

Sin embargo es necesario remarcar que, estric-
tamente hablando, la dosis efectiva es una mag-
nitud solo valida si se utiliza en la estimacién de
riesgos a la poblacién en su conjunto [20] y no
debe emplearse para cuantificar el riesgo indivi-
dual a partir del valor calculado para un paciente,
ni debe utilizarse o incluirse en informes genera-
dos por el sistema de registro de dosis (SRD) sin
la supervision previa por parte del especialista
en Radiofisica Hospitalaria. Ademas la metodo-
logia de calculo e implementacién en diferentes
SRD, hace que la incertidumbre del valor calcula-
do pueda en ocasiones ser muy alta (> 100 %) y
que no sean comparables los valores informados
por dos sistemas diferentes para un mismo indi-
cador de dosis.

4. REQUISITOS DE LOS SISTEMAS DE REGISTRO DE
INDICADORES DOSIMETRICOS

La digitalizacién de la imagen permite recoger,
de forma exhaustiva, toda la informacién que es
relevante a la hora de estimar las dosis de radia-
cién recibidas por los pacientes.

Se dispone entonces de un volumen de informa-
cién que permitirad extraer resultados de dosis
a diferentes niveles. En funcién de cada nivel la
recogida de datos debe hacerse de una u otra
forma:

* Para el establecimiento de estadisticos locales
y su uso o comparacién con Niveles de Refe-
rencia para Diagnostico (NRD) en los procesos
de optimizacion, siendo este el uso principal
de estos sistemas.

® Para la elaboracién de un historial de indicado-
res dosimétricos de cada paciente.

e Para poder calcular valores de dosis en 6rganos
o el valor madximo de dosis en la piel de un pa-
ciente en un procedimiento intervencionista.

Un sistema de registro y gestion de indicadores
dosimétricos debe realizar tres tareas bésicas:

1. Recogida de los datos.

2. Funcionalidades de analisis y presentacion de:
e Estadisticos.
* Historiales dosimétricos (opcional).
* Dosimetrias (opcional).

3. Alarmas.

A continuaciéon se describen las funcionalidades
basicas que se deben exigir a un programa de
gestidon de dosis, asi como otras recomendacio-
nes referentes a su implantacién.

4.1. Recogida de datos: integracion
4.1.1. Modalidades soportadas

La informacién dosimétrica que ha de ser ges-
tionada por un SRD requiere que este sea com-
patible, como minimo, con las siguientes moda-

lidades:

* CT. Computed Tomography.

* MG. Mammography.

e BT. Breast Tomosynthesis.

* NM. Nuclear Medicine.

* XA. X-Ray Angiography.

* CR. Computed Radiology.

* DX. Digital Radiography.

* PT. Positron Emission Tomography.
¢ |0. Intra-Oral Radiography.

e PX. Panoramic X-Ray.

Ademas, se deberd permitir la recepcién de da-
tos de todas las modalidades radiolégicas so-
portadas independientemente del fabricante.

4.1.2. Origenes de datos

La recogida de los indicadores dosimétricos de-
bera realizarse preferentemente a través de ob-
jetos DICOM RDSR. Sin embargo, para mantener
la compatibilidad con modalidades mas antiguas
que no dispongan de este servicio, es necesario
que también permitan otros formatos de datos,
incluyendo por lo tanto herramientas para:
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* Recepcion y extraccion de la informacion de
objetos DICOM RDSR.

® Recepcion de imagenes DICOM vy extraccion
de la informacién contenida en los metadatos
de las mismas.

* Recepcién y extraccion de la informacion de
objetos DICOM MPPS.

* Recepciéon de imagenes DICOM de captura
secundaria generadas por la modalidad y ex-
traccién de la informacién a través de recono-
cimiento ptico de caracteres (OCR) asi como
de sus metadatos.

Finalmente es necesario considerar que en de-
terminadas modalidades la forma més comple-
ta de adquirir los indicadores dosimétricos sera
simultdneamente a través de la combinacién de
varios de los origenes de datos mencionados.

4.1.3.Tipos de datos soportados

Como se ha descrito en el capitulo 3, para cada
una de las modalidades, existen indicadores do-
simétricos especificos y una serie de parametros
técnicos (kVp, mAs, distancia foco-paciente, co-
limacioén, filtros utilizados, etc.), necesarios tanto
para permitir el calculo de la dosis a un paciente
concreto como para llevar a cabo las tareas de
optimizacién, que deberian ser registrados por
el sistema.

4.1.4.Forma de comunicacion con las modalidades

Los sistemas de registro deberan poder trabajar,
en funcién de las necesidades del centro donde
se instalen y de sus infraestructuras, tanto reci-
biendo pasivamente la informacién que envie
cada modalidad o el PACS, como interrogando
activamente al PACS.

Para la mayoria de las modalidades no es nece-
sario que el estudio completo sea enviado al sis-
tema de registro, sino que se envie solamente el
objeto que contenga la informacién dosimétrica,
y asi evitar un tréafico de red innecesario.

En aquellas instalaciones en que exista un PACS
ya en funcionamiento, sera preferible que el sis-
tema de registro de dosis se conecte y recupe-
re la informacién directamente de éste. De esta
manera se simplifica el nimero de conexiones
realizadas (frente a la conexién individual con
cada una de las modalidades).

Especial atencién merecen los procedimientos
intervencionistas. Los equipos al uso instalados a
partir del 6 de febrero de 2018, deberan poseer
un dispositivo o funcién que informe al personal
sanitario habilitado y a los encargados de los as-
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pectos practicos de los procedimientos médicos
de la cantidad de radiacion producida durante el
procedimiento y la capacidad de transferir esta
informacién al SRD. A la hora de configurar alar-
mas, hay que considerar que en este tipo de es-
tudios se pueden alcanzar valores de dosis que
superen umbrales de reacciones tisulares. Esto
supone que es necesaria la comunicacién de esta
situacion al médico responsable por si procede
la inclusién del paciente, en algin protocolo de
seguimiento, teniendo en cuenta el periodo de
latencia de dichas reacciones [24,25].

4.2. Funcionalidades del sistema

El sistema deberia tener las siguientes funciona-
lidades:

* Permitir definir perfiles de usuario que deter-
minen los derechos de acceso a la informacién:
clinico, técnico, radidlogo, médico nuclear, ra-
diofisico, administracién y administrador del
sistema.

¢ Consultar los datos dosimétricos de cada pa-
ciente por modalidad asi como generar un his-
torial dosimétrico global de cada paciente.

* Realizar un anélisis estadistico de los datos do-
simétricos por modalidad, equipo y protocolo
de exploracion.

e Visualizar los estudios realizados por cada uno
de los equipos conectados y acceder directa-
mente a la informacién técnica del estudio.

* Generar listados personalizados, permitiendo
la exportacién de los resultados en formato
"hoja de célculo” o ficheros “csv”.

* Generacion de estadisticas descriptivas sobre
la seleccion de datos realizada por el usuario
por estudio o modalidad.

* Generacién de alarmas de dosis personaliza-
bles con umbrales de aviso y alarma configu-
rables. Estas alarmas de operacién se deberan
poder definir para cualquier nivel de infor-
macién DICOM (paciente-estudio-serie-ima-
gen-evento de irradiacion) o combinacién de
ellos. Asimismo cada alarma debera poder ser
confirmada por los usuarios.

* Disponer de una interfaz de usuario sencilla y
homogénea entre las diferentes modalidades,
no requiriendo instalacion de software especi-
fico en los clientes.

* Disponer de una herramienta que permita la
busqueda y filtrado por cualquiera de los paré-
metros registrados en la base de datos, permi-
tiendo selecciones multiples y el uso de opera-
dores booleanos.

i SEPR

A

Sociedad Espariola de Proteccion Radiologica




Informe del grupo de trabajo de Registro de Dosis

e Posibilitar el acceso directo (y sin necesidad de
realizar el inicio de sesion) desde la aplicacién
al PACS del centro para revision de las image-
nes clinicas, sin necesidad de salir de un siste-
ma y entrar en el otro.

* Generar de modo automatico y bajo peticién
de un usuario con permisos suficientes, lista-
dos de las alarmas validadas, fecha de modi-
ficacién, motivo y quien las ha modificado y
permitir que un usuario administrador pueda
revocar la modificacién.

e Emitir en algin formato que sea un estandar
de facto (tipo PDF) un historial dosimétrico del
paciente, asi como informes individuales de
cada uno de los estudios con indicacién expre-
sa de la existencia de indicadores dosimétricos
no validados.

e Posibilidad de calcular el porcentaje de image-
nes rechazadas.

El desarrollo o implementacién de todas las fun-
ciones exigibles a un SRD dependera de las po-
sibilidades del entorno en el que se integre, his-
toria clinica, PACS, RIS, etc. En cualquier caso el
SRD incluird como minimo las prestaciones que
posibiliten realizar las tareas exigidas en la legis-
lacién vigente.

4.21.Validacion de los indicadores dosimétricos

Para desarrollar adecuadamente el proceso de
optimizacién, es imprescindible que la informa-
cion dosimétrica recogida por cada modalidad
sea correcta. En muchas ocasiones es imposible
corregir, para obtener los valores adecuados, la
informaciéon medida o estimada por el equipo.
Hay que tener en cuenta ademas que, actualmen-
te, el rango empleado por los fabricantes para la
tolerancia (= 20%), se puede reducir considera-
blemente en la mayoria de los casos. La EFOMP
recomienda que todos los equipos médicos do-
cumenten la maxima incertidumbre (IEC 60601
[26]) del indicador dosimétrico representado [27].

El SRD debera por lo tanto ser capaz de aplicar
los factores de correccién adecuados en cada
modalidad conectada.

Es entonces necesario que cualquier sistema de
registro de indicadores dosimétricos permita re-
flejar claramente este paso de validacion junto
con la informacién dosimétrica registrada. Como
minimo se debera indicar el factor de correccién
aplicado a cada indicador dosimétrico individual
asi como una identificacion del especialista en
radiofisica responsable de la aplicacion de este
factor de correccién y el periodo temporal en
que se aplica el mismo.

9

4.3.Implantacion de un SRD
4.3.1. Arquitectura del sistema

El sistema deberd estd compuesto por uno o
mas servidor(es) que se encargue(n) de:

* Soportar los servicios necesarios para la recep-
cion de los indicadores dosimétricos de acuer-
do a los origenes antes comentados.

® Soportar la base de datos que actle como
base del sistema de registro.

* Servir una aplicacién web para la administra-
cién y configuracion del sistema.

e Servir una aplicacién web para la interfaz del
usuario final.

Estos componentes deberan poder instalarse en
un mismo servidor o en varios, permitiendo ade-
maés estructuras virtualizadas.

4.3.2. Modalidades y orden de incorporacion

Uno de los objetivos finales de cualquier sistema
de registro de indicadores dosimétricos debera
ser mantener un historial del paciente y para ello
se deberan conectar todas las modalidades de
imagen que hagan uso de radiaciones ionizan-
tes. No obstante, teniendo en cuenta el riesgo
radiolégico del paciente, se deberia comenzar
por las practicas especiales, que engloban a los
procedimientos de alta dosis, donde se pueden
producir dafios por reacciones tisulares, al criba-
do sanitario y a la pediatria. En este sentido el
orden de implantacién podria ser:

1. Cardiologia y radiologia intervencionista (XA).

2. Tomografia computarizada (TC). En este apar-
tado se deberian incluir algunas modalidades
de medicina nuclear mixtas, al menos el PET/
TC (PT/CT).

3. Mamografia (MG), como principal exploracién
presente en los programas de cribado sanita-
rio.

4. Pediatria. Requiere un analisis detallado por-
que podria afectar a practicamente todas las
modalidades (XA, CT, RF, DXy CR) que en al-
gunos casos no permiten disponer de infor-
macién dosimétrica relevante, por lo que re-
quiere una acotacién especifica.

5. Radiologia de proyecciones sin y con fluoros-
copia no intervencionista (XA, RF, DX y CR),
fijos y portatiles. Supone el mayor volumen
de equipos y exploraciones, siendo menos
relevante en términos de riesgo al paciente.
Deberia abordarse solamente cuando todo lo
anterior esté resuelto, ademas podria alcanzar
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incluso a la radiologia dental, donde la obten-
cion de informacion dosimétrica en muchos
casos no es posible, al igual que en la moda-
lidad CR.

5. VERIFICACION (CONTROL DE CALIDAD)
DELAS PRESTACIONES DEL SISTEMA
DE REGISTRO DE DOSIS

9.1. Definicion

Un software de registro de indicadores dosi-
métricos es un producto informatico capaz de
extraer la informacién dosimétrica disponible
en las diferentes modalidades, dentro de un de-
partamento, servicio u organizacion, que lleve a
cabo diagndstico por imagen empleando radia-
ciones ionizantes.

Este producto ha de registrar de forma adecua-
da, (segln lo recogido en el capitulo anterior)
los pardmetros necesarios, en cada modalidad,
para que el especialista en Radiofisica Hospitala-
ria pueda obtener niveles de referencia en diag-
néstico, y estimar dosis absorbidas en érganos
y dosis efectivas. Ademas, habra que tener en
cuenta las posibilidades de cada equipo en lo
que a produccién de informes de dosis se refie-
re, teniendo presente las prestaciones al respec-
to en el momento de su adquisicion.

5.2. Procesos que intervienen en la gestion de Ia
dosis

Podemos separar las tareas de un sistema de re-
gistro de dosis en:

e Produccidén del indicador de dosis en la moda-

lidad.
e Extraccién de los indicadores dosimétricos.

e Sistema de gestion de alarmas y de mensajes
relacionados.

* Sistema de explotacién de los datos.

Cuando el software asociado al sistema de re-
gistro permita la estimacion de dosis efectiva o
dosis en piel, hay que considerar ademas, en fun-
cion de las prestaciones de cada software:

* La verificacién del algoritmo empleado en el
paso de indicador de dosis o técnica radiolégi-
ca a dosis efectiva.

e La verificacion del factor de conversién del in-
dicador de dosis a dosis efectiva, teniendo en
cuenta factores modificadores de la edad y, en
caso de TC, del maniqui empleado en la es-
timacién del CTDI o DLP para cada region
anatémica.
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* La posibilidad de correccién en funcién de la
fecha y del kV, del factor de conversién de P,
a dosis efectiva en cada modalidad.

A

El aseguramiento de la calidad del proceso exige
el aseguramiento de la misma en cada una de las
partes que lo componen.

Dentro del proceso distinguimos entre pasos
asociados a la producciéon del indicador de do-
sis, pasos asociados al almacenamiento del in-
dicador de dosis en el sistema de registro y por
altimo los propios del SRD.

9.3.El Protocolo Espaiiol de Control de Calidad en
Radiodiagnéstico Revision 2011 (PECCRK)

Los aspectos de control de calidad de los dos
primeros pasos se encuentran bien definidos en
el PECCRX.

5.3.1. Verificacion de los indicadores de dosis en las
diferentes modalidades
e Grafia:

— DGO039 Verificacion del funcionamiento del
sistema de medida o estimacion del produc-
to dosis-area.

e Fluoroscopia:

— DEO15 Verificacion del funcionamiento del
sistema de medida o estimacion del produc-
to dosis- area.

- DEO16 Valor de la dosis al punto de referen-
cia intervencionista.

* Mamografia:

— MDO036 Dosis glandular promedio.
* Equipos dentales CBCT-CBVI:

— CB019 Descriptores de dosis.
* Tomografia Computarizada:

— TC020 indice de dosis en TC (CTDI).

Se pueden afiadir ademés el producto ker-
ma-area en equipos panoramicos dentales y el
CTDI , y DLP en equipos de tomografia compu-
tarizada.

9.3.2. Control de calidad en PACS

e PAOO5 Verificacion de la integridad de las ca-
beceras DICOM.

* PAOO6 Verificacion de la recepcion de estudios
en el PACS.

* PAQO7 Verificacion de compresién y transmi-
sién de imagenes.
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En la actualidad a los tres apartados anteriores
cabria afiadir “Verificacion de la recepcién e in-
tegridad de los informes estructurados de dosis
en el PACS".

9.3.3. Control de calidad de los sistemas de registro
de dosis

El desarrollo de este apartado podria constituir
por si mismo, en la actualidad, un anexo de un
protocolo de control de calidad. Como punto de
partida se puede proponer:

e Para cada modalidad conectada, en funcién
del nimero de estudios analizados, nimero de
registros vs. nimero de estudios registrables.

* Muestreo (por ejemplo 10 estudios al afio por
modalidad) de la correcta extraccién de la
magnitud y del valor asociado en funcién de la
modalidad y de la disponibilidad en cada equi-
po. (En equipos modernos andlisis del SRDR
DICOM y en otros de MPPS, cabecera DICOM
u OCR).

e Verificacion del correcto funcionamiento del
sistema de alarmas dosimétricas. Muestreo
(por ejemplo 10 estudios al afio por modali-
dad) del correcto funcionamiento de la indica-
cién de superacion del limite establecido.

e Verificaciéon del correcto funcionamiento de
las estadisticas proporcionadas por el sistema
de registro de dosis (pruebas iniciales) y de la
correcta exportacién de los datos a formatos
diversos (xls, csv, mdb, etc).

e Verificacién de factores de conversion de in-
dicador de dosis a dosis efectiva o a dosis en
6rganos. Esta prueba puede ser dificil de llevar
a cabo si no se dispone de un software capaz
de realizar estas tareas. Se recomienda solicitar
al suministrador la documentacién necesaria y
si es posible verificar, empleando el software
adecuado, los factores entregados por el ven-

dedor.

* Cuando el software incorpore esta funcionali-
dad, verificaciéon del funcionamiento de la co-
rreccién del indicador de dosis por kV y fecha.

6. RESPONSABILIDADES DEL RADIOFISICO
HOSPITALARIO EN LOS SISTEMAS
DE GESTION DE DOSIS

La Directiva 2013/59 EURATOM [21] pone de
manifiesto la necesidad de contar con la parti-
cipacion del especialista en Radiofisica Hospita-
laria (experto en fisica médica) en lo relacionado
con las exposiciones médicas. En particular cabe
destacar los aspectos relacionados con el arti-
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culo 58. En su apartado b dice: “la informacién
relativa a la exposicion del paciente sea parte
del informe del procedimiento médico-radiolé-
gico”. En su apartado d dice: “en las practicas
médicas radiolégicas, un experto en fisica médi-
ca participe convenientemente, siendo su nivel
de implicacién proporcional al riesgo radiolégico
que presenta la practica” y hace referencia a pro-
cedimientos pediatricos, cribado y aquellos que
supongan altas dosis de radiacién, como la tomo-
grafia computarizada y la radiologia y cardiologia
intervencionistas. Por otra parte, en el apartado
28) se expone que la Directiva “...debe proponer
requisitos mas estrictos en cuanto a la informa-
cién que debe proporcionarse a los pacientes,
el registro y la notificacién de las dosis de los
procedimientos médicos, el uso de niveles de re-
ferencia para diagndstico y la disponibilidad de
dispositivos indicadores de dosis...".

Ademas, en el articulo 56 se afirma que deben
“utilizarse y revisarse regularmente los NRD",
para proceder con la optimizacién “sin dilacion”
en el caso de que “las revisiones locales demues-
tren que se supera de manera constante los co-
rrespondientes NRD (articulo 58). En el articulo
57, en el que se definen las responsabilidades,
se afirma que “el experto en fisica médica debe
participar en dicho proceso de optimizacién”. De
manera similar, en el articulo 83, dedicado exclu-
sivamente al experto en fisica médica, se afirma
que éste debe contribuir a la “optimizacién de la
proteccién radioldgica de los pacientes y otras
personas sometidas a exposicion médica, inclui-
dos la aplicacién y el uso de NRD".

Todo ello supone una accién global encaminada
a la optimizacién de las exposiciones médicas a
la poblaciéon utilizando diferentes estrategias. La
adopcién de requisitos mas estrictos en todos los
procesos mencionados en la Directiva [21] hace ne-
cesaria una accién global y coordinada sobre todos
ellos pues todos estan relacionados y encaminados
al objetivo de mejora del proceso de optimizacion
mencionado en el articulo 57 b de la Directiva.

Un sistema de gestidn de dosis ha de ser una he-
rramienta que aporte informacién dtil sobre indi-
cadores dosimétricos y magnitudes dosimétricas
de forma que los datos registrados y reflejados
en los informes estén validados por los especia-
listas en Radiofisica Hospitalaria para cada equi-
po conectado.

La implicacién del radiofisico hospitalario, ha de
producirse en varias etapas:

* Definicién de las especificaciones de compra
del software de gestién de dosis.
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e Definicion del indicador dosimétrico validado
que figurara en el informe médico radioldgico.

* Validacién individual o por bloques del indica-
dor dosimétrico informado.

e Verificacién, control de calidad y aplicacién de
los indicadores de dosis de la modalidad.

e Gestion de alarmas y notificaciones.

e Calculo, validacién e informacion de la dosis re-
cibida por los pacientes cuando corresponda.

e Control y actualizacién de los Niveles de Refe-
rencia Locales y de los valores tipicos de cada
modalidad y comparacién con los Niveles de
Referencia establecidos.

* Formacioén periédica del personal sanitario re-
ceptor de la informacién generada por el sis-
tema de gestion de dosis y sobre Niveles de
Referencia obtenidos.

* Proponer iniciativas para iniciar procedimien-
tos de optimizacién basadas en los datos pro-
porcionados por los indicadores dosimétricos.

¢ Realizacion de informes estadisticos globales
sobre los datos aportados por el sistema de
gestién de dosis y su impacto en la dosis reci-
bida por los pacientes.

La informacién extraida de los equipos por el siste-
ma de gestion de dosis ha de procesarse mediante
un procedimiento normalizado a fin de que el va-
lor de la magnitud reflejada en el informe médi-
co radiolégico no dependa del método utilizado
para obtenerla, sino exclusivamente de la forma
de realizar el procedimiento y de su complejidad.
El radiofisico ha de prestar especial cuidado en el
método de verificacion de los indicadores dosimé-
tricos y en la aplicacién del factor de correccién
correspondiente a los indicadores proporcionados
por cada equipo antes de que la magnitud quede
reflejada en el informe médico-radioldgico.

Disponer de indicadores validados por procedi-
mientos normalizados facilita su interpretacion,
independientemente del profesional que los va-
lore, y permite comparar los Niveles Referencia
Locales de forma mas eficaz.
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