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Los equipos ionométricos utilizados en la medida de haces de radiacion deben tener un plan de calidad adecuado capaz
de detectar las posibles desviaciones de sus condiciones de funcionamiento correctas.

En esta nota técnica se presenta un método, basado en el control estadistico de procesos, para el control de la estabilidad de la
respuesta del equipo a lo largo del tiempo y se realiza un analisis retrospectivo de los datos recogidos con tres equipos diferentes.
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lonometric systems used in radiation beam measurements must have a quality plan able to detect possible deviations in their

correct running conditions.

This technical note presents a method, based on statistical process controlling, to check the response stability of the equipment
over time and a retrospective analysis of the data of three different equipments is performed.
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Introduccion

Desde hace méas de una década se ha sefalado
el beneficio de introducir en el mundo sanitario los
sistemas de aseguramiento de la calidad utilizados en
la industrial. Més recientemente encontramos trabajos
qgue aplican esta idea a la radioterapia, tanto en sus
aspectos clinicos como en el control de calidad de los
equipos?”.

En este trabajo se aplican herramientas de control
estadistico de procesos® al seguimiento de la estabi-
lidad a largo plazo de equipos ionométricos usados
en radioterapia, mediante medidas sucesivas con
una fuente radiactiva, y se justifica la utilidad de los
graficos de control. En particular hemos utilizado
los registros histéricos de verificacion de tres equipos
ionométricos para ilustrar la aplicaciéon de dichas
herramientas y discutir la informacion que pueden
proporcionar.

Material y métodos

El control del proceso comienza fijando un estado
de referencia de la variable utilizada. El estado de refe-

* Correspondencia
Email: jasx77@gmail.com

rencia no solo se refiere a la estimacion de un valor
medio de referencia, sino también a la determinacion
de su variabilidad total, que viene dada por®:

Utzotal = 0<12,7mcew + G%nmedida (]-)

donde O proceso €5 la debida al propio procesoy o, i
es la incertidumbre del método de medida, que, en
general, resulta de la combinacion de incertidumbres
de tipo Ay B0, En este caso, la incertidumbre de tipo A
esta asociada al proceso estocastico de desintegracion
de la fuente y al ruido electrénico del instrumento de
medida, o,. Si se supone una relacion lineal entre el
numero de desintegraciones que se producen en la
fuente (N) y la carga medida (Q) durante el tiempo
de recoleccion:

Q=kN+w (2)

donde k y w son constantes, y teniendo en cuenta que
N sigue una distribucion de Poisson:

UQ = kUN == km (3)
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Tabla 1. Caracteristicas de los equipos ionométricos analizados en este trabajo.

Equipo Camara de ionizacion Electrometro Fuente de estabilidad
Patrén local (PL) PTW 30001 (cilindrica) PTW Unidos PTW 48002
Campo (C1) PTW 23333 (cilindrica) NE 2570/1 PTW 23261
Campo (C2) NACP2 (plano-paralela) NE 2570/1 PTW 8921

La incertidumbre de tipo B se debe, en este caso,
a la correccion por presion y temperatura (CTP‘T) y ala
sensibilidad del instrumento de medida (o). Hemos
evaluado estas incertidumbres siguiendo las recomen-
daciones de la ISO0.

Una vez establecido el estado de referencia, hay
que seleccionar el grafico de control méas adecuado
para el proceso en estudio. En cada caso se fija una
cantidad, que permite hacer el seguimiento, junto con
dos valores, LCS y LCI, que son los limites de control
superior e inferior respectivamente. Ademas se suelen
definir también unos limites de advertencia. En gene-
ral, el proceso se considera fuera de control si alguna
de las verificaciones estéa por encima de LCS o por
debajo de LCL

En este trabajo hemos analizado tres equipos ionomé-
tricos. Para cada uno se ha utilizado una fuente de 29Sr
como fuente de control de la estabilidad. Las caracteris-
ticas concretas se muestran en la tabla 1. El equipo PL
fue calibrado en un laboratorio dosimétrico secundario y
los demas equipos se calibran respecto de él.

Para la realizacion de las medidas, una vez coloca-
do el detector en las condiciones de medida y conec-
tado el electrémetro, se espera un periodo de tiempo
suficientemente largo para que éste se estabilice y el
sistema alcance el equilibrio térmico (20 min aproxi-
madamente). Se comprueba que no existen fugas o
pérdidas de carga. Después se realizan varias tandas
de medidas de Q y cada medida se corrige por el factor
de presion y temperatura, se utiliza el termdmetro sumi-
nistrado por el fabricante de la fuente de estabilidad
para la realizacion de esta prueba y un bardbmetro de
mercurio trazado con el bardbmetro del aeropuerto de
Granada. Como variable estadistica de control hemos
utilizado esta medida de Q, corregida para tener en
cuenta la desintegracion de la fuente entre el inicio
de la serie temporal y el momento en que se realizd
la medida, de manera que todas las medidas estén
referidas al mismo instante temporal. Hemos llamado
q a esta variable.

El equipo PL se ha venido controlando desde el afio
1997; durante los cinco primeros afios se hacia una sola
tanda de tres medidas, y se pas6 después a tres tandas de
tres medidas. La frecuencia del control para los tres equi-
pos considerados en este estudio era variable y depen-
diente de la carga de trabajo. Al ser el tamafio muestral
menor de 12, se recomiendan como graficos de control
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los de la media (¢) y el rango'l. Asi para el gréfico de la
media se deben calcular las siguientes cantidades:

1 N~
- (4)
me:IQk

LCS = ¢ + AyRuomal

<
Il

LCI = g— AQ Ez‘m‘al

donde m es el nimero total de verificaciones de la
estabilidad realizadas para establecer el estado de
referencia (cinco en nuestro caso), ¢, es la media de la
variable estadistica de control de las n medidas (tres o
nueve en nuestro caso) realizadas en la k-ésima verifi-
cacion, A, es una constante tabulada” y Ruw esta defi-
nido en la ec. (5). Para hallar los limites de advertencia
se multiplica la constante A, por 2/3.

Para el gréfico del rango las variables a determinar son:

Etotal = L Z (Rmtal)k (5)
m =

LCS = DsRwotwl
LCI = DgR o

donde (R,,,), es el rango de variacion de g en la
k-ésima verificacion. Para hallar los limites de adverten-
Cia basta sustituir en la ecuacion anterior Dy 'y D, por
D,y Dg respectivamente. Ademas se puede estimar la
desviacion tipica del proceso como:

Elolal
Orotal = —7— ©)
total dn

donde d, es una constante. Esta expresion nos permite
volver a calcular los graficos cuando cambia el tamafio
de la muestra, ya que g, nq’mene por que camb|ar su
valor pues se trata de un parametro poblacional; asi en
el caso particular que nos ocupa:

Etatal(n = 9) = %E}otal(ﬂ = 3) (7)
3
Para el equipo C1, el control de estabilidad comenzd

en el afio 2001 y para cada determinacion, se realizaban
cuatro tandas de tres medidas cada una. Al ser el tama-

Todas las constantes que aparecen en las definiciones de los
gréaficos estan recogidas en la tabla 2.



Control estadistico de equipos ionométricos

213

Tahla 2. Constantes para los graficos de control de la media y del rango, los graficos de control de la media y la desviacion
tipica seglin diferentes tamafios de la muestra, adaptadas de la ref. 12.

Graficos de control Graficos de control de la media
de la media y del rango y de la desviacidn tipica

n d A, Dy Dy D, Dy, A, B B, B, B,
1 1,128 - - - - - - - - - -

2 1,128 1,880 412 0,00 281 0,04 2,659 412 0,02 2,80 0,04
3 1,693 1,023 2,98 0,04 2,17 0,18 1,954 2,96 0,04 2,17 0,18
4 2,059 | 0,729 2,57 0,10 1,93 0,29 1,628 2,52 0,10 1,91 0,29
5 2326 | 0577 2,34 0,16 1,81 0,37 1,427 2,28 0,16 1,78 0,37
6 2,534 | 0,483 2,21 0,21 1,72 0,42 1,287 2,13 0,22 1,69 0,43
7 2,704 | 0,419 2,11 0,26 1,66 0,46 1,182 2,01 0,26 1,61 0,47
8 2,847 | 0373 2,04 0,29 1,62 0,50 1,099 1,93 0,30 1,57 0,51
9 2,970 | 0,337 1,99 0,32 1,58 0,52 1,032 1,87 0,34 1,53 0,54
10 3,078 0,308 1,95 0,35 1,56 0,54 0,975 1,81 0,37 1,49 0,56
11 3173 | 0,285 1,91 0,38 1,53 0,56 0,927 1,78 0,39 1,46 0,58
12 3258 | 0,266 1,87 0,40 1,51 0,58 0,886 1,73 0,42 1,44 0,60

fio de la muestra igual a 12 se recomiendan los gréaficos
de control de la media y de la desviacion tipicall.

5 (8)

Q I
3 \~

LCS = q:+ A3Et0tal
LCI = ; - A3Etaml

donde A, es una constante, que debe multiplicarse
por 2/3 para hallar los limites de advertencia, y S
es la media de las desviaciones tipicas muestrales.
Para el grafico de la desviacién tipica, las variables
relevantes son:

_ Z(nk - 1)(St0tul)i
Stotal = k=1 " (9)

(2m)-

LCS = BsS o
LCI = BgSota
Aquin, y (swa), SON el nimero de medidas y la des-

viacion tipica de la verificacién k-ésima, respectivamen-
te, y los valores de B y B, son constantes. Para hallar
los limites de advertencia basta sustituir B y B, por B,
y By respectivamente.

Una vez puesto en marcha el control estadistico es
necesario comprobar que la variabilidad intermuestral
es del orden de la intramuestral; en caso contrario, esto

significaria que existen causas de variabilidad que afec-
tan al proceso que pueden no haberse tenido en cuenta
durante el establecimiento de la referencia. Para ello
existe una prueba formal de significacién estadisticall,
en la que se compara la cantidad

Stzzl
f= —g‘;"’:’ (10)
tota

con los valores de las tablas suministradas para la
distribucion F de m—1 y m (n—1) grados de libertad,
estableciéndose usualmente un 5% como nivel de sig-
nificacion. Si las desviaciones no fueran compatibles los
limites de control para los graficos de la media serian:

LCS = q + 3Suue (11)
LCI = g_ 3st01al,e

Los limites de advertencia se obtendrian toman-

do 2s,,,. Enlas ecuaciones anteriores
i
Smlal,e = = (]‘2)
 om-1
es la desviacion tipica intermuestral y ¢, ., representa

Rmml/d 0 sm//f segun el grafico que se esté
empleando.

Para el equipo C2, el control de estabilidad comenzé
en el afio 2005 y para cada determinacion, se realizaban
cuatro tandas de tres medidas cada una. En este caso
los datos historicos se utilizaran para hacer una discusion
sobre la periodicidad y el establecimiento de la referencia.
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Ademas de las indicaciones que ofrecen los gra-
ficos descritos antes, existen ciertos patrones que
muestran un posible comportamiento anémalo; por
ejemplol?:

1. dos puntos consecutivos entre un limite de control y
su correspondiente limite de advertencia;

2. seis puntos consecutivos por encima o por debajo
de la media, y

3. seis puntos consecutivos que crecen o decrecen.

425 |

4,00 , . . | . . . ! . . L

N (x10%esintegraciones)

Fig. 1. Carga recolectada por el equipo PL para un tiempo
de 300 s en funcién del numero de desintegraciones
producidas en la fuente de estabilidad. La linea continua
representa el ajuste de la ec. (2) a los puntos experimen-
tales con parametros de ajuste k=(5,72+0,08)-101° nC
por desintegracion y w=0,00+0,06 nC, con un intervalo
de confianza del 95%, x%/v=3,27, donde v es el nimero
de grados de libertad, en este caso 21.
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Fig. 2. Medidas de control de la variable de seguimiento
estadistico, ¢, para el equipo C2. Los puntos huecos
corresponden a cinco medidas realizadas a lo largo de
una semana y los rellenos a cinco medidas realizadas en

10 meses.
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Resultados y discusion

El valor determinado para o, ;. fue 0,15%. El tiempo
de recoleccion se ha establecido para que o, sea des-
preciable frente a 0pp Y Para que la carga recolectada
sea del orden de la que se mide en las situaciones
clinicas habituales. Un tiempo de 300 s cumple con
ambos requisitos.

La fig. 1 muestra el ajuste de la ecuacion (2) para
el equipo PL, observandose buena concordancia entre
los puntos experimentales y el ajuste. El valor de o, €s
despreciable frente a Op -

La fig. 2 muestra dos series de medidas del equi-
po C2. La primera comprende una semana consecutiva
de verificaciones; en la segunda las medidas se reali-
zaron aproximadamente cada dos meses. Si se toma
como referencia la variabilidad de la primera serie se
subestima la variacion intermuestral del proceso con-
trolado bimestralmente. Por tanto, para establecer el
valor medio y la variabilidad de la referencia es relevan-
te el intervalo de tiempo utilizado para ello. Para fijarla
ha de tenerse en cuenta que entre la ocurrencia de un
cambio 6 en la variable de control y su deteccién por el
grafico debe realizarse un nimero medio de medidas,
ARL(6) (Average Run Length), que es caracteristico de
cada gréafico de control y del tamafio de la muestra.
Los valores de ARL(6) se encuentran calculados para
los graficos que se utilizan en este trabajo!!. Asi para
el grafico de la media, si 6=0,,,=0,18%, ARL(0) =2
medidas. Una periodicidad bimestral es excesiva, ya
gue se tardarian cuatro meses en detectar este cambio.
Asi una periodicidad mensual queda justificada: en pro-
medio transcurririan dos meses para detectar cambios
del 0,18% y un mes para cambios =20, ,,=0,36%.
No obstante lo anterior, las medidas de la primera de
las series pueden utilizarse para estimar una referencia
provisional, que permita el uso del equipo durante el
tiempo que requiere el establecimiento de la referencia
de la variable de control.

El panel A de la fig. 3 muestra el grafico de control
de la media elaborado con los valores utilizados para
hallar la referencia del equipo PL y que fueron obteni-
dos a lo largo de 4 afios, de 1997 a 2001. Como vemos,
todos los valores quedan fuera de los limites de control.
Si se aplica la prueba de significacién asociada con la
cantidad f, ver ec. (10), se encuentra que son signi-
ficativamente distintos. A diferencia de lo que ocurre
para muestras tomadas en diferentes dias, las medidas
de una verificacion dada no reflejan el efecto de Opp
ya que en un mismo dia las variaciones de presion y
temperatura no son significativas.

El resultado anterior indica que los limites de control
deben calcularse, en este caso, de acuerdo con las
ecs. (11). En la fig. 3 se muestra también el gréfico
de control para la media (panel B), calculado con los
nuevos limites de control, y para el rango (panel C),
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ecs. (b). Aqui se ha tenido en cuenta el cambio en el
tamafio de la muestra. Vemos que ahora los puntos de
control usados para hallar la referencia estan dentro
de los limites.

En el grafico de la media, los ultimos nueve puntos
estan todos por encima del valor medio. Esto seria indi-
cativo, en principio, de un comportamiento anémalo.
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Fig. 3. Graficos de control de la media (paneles Ay B) y del
rango (panel C) para el equipo PL. Las lineas continuas
indican el valor medio de la variable de control y los valores
LCS y LCI; las lineas a trazos representan los limites de
advertencia. En el panel A se muestran los valores usados
para establecer la referencia junto con los limites obtenidos
con las ecs. (4)-(5). En el panel B y C los puntos huecos
son los utilizados para el céalculo de la referencia, y los pun-
tos rellenos son las medidas de control del resto de la serie
temporal. En el panel B los limites son los establecidos de
acuerdo con las ecs. (11).
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La media para estos puntos es 0,25% mayor que q .
Como el fabricante asegura una estabilidad a largo
plazo mejor que 0,5%, esta deriva era compatible con
el envejecimiento del equipo. Este incremento en la
media coincidié en el tiempo con los Unicos puntos
fuera de control en el grafico del rango. Por tanto, el
cambio afecté también a la variablidad del equipo y lo
mas adecuado hubiera sido establecer un nuevo estado
de referencia.

En la fig. 4 se muestran los resultados obtenidos
para el equipo C1. En las ecs. (8) swa Se sustituyd por
V(swa) + (002 . Como se observa en el grafico para la
media (panel A), todos los valores utilizados para hallar
la referencia (puntos huecos) estan dentro de los limi-
tes, pero los puntos 17, 18 y 20 estan fuera de control.
Esta causa tendria que haber sido investigada, pero no
lo fue porque pasé inadvertida debido al criterio esta-
blecido entonces, proveniente de las recomendaciones
internacionales, segun el cual eran admisibles varia-
ciones hasta del 0,5%!3. Los puntos 26 y 27 también
estan fuera de control y, coincidiendo en el tiempo,
se observa en el grafico de la desviaciéon (panel B) el

inicio de una tendencia hacia valores menores que S
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Fig. 4. Graficos de control de la media (panel A) y de la
desviacion tipica (panel B) para el equipo C1. Las lineas
continuas indican el valor medio de la variable de control
y los valores LCS 'y LCI; las lineas a trazos representan los
limites de advertencia. Los puntos huecos son los utiliza-
dos para el célculo de la referencia. Los puntos rellenos
son las medidas de control del resto de la serie temporal.
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que, finalmente, acaba en un punto fuera de control.
Se investigaron las posibles causas y se descubrié un
defecto en el cable que une la camara con el elec-
trometro; se procedid a repararlo y se establecié una
nueva referencia. El grafico de control de la desviacion
presenta otro punto fuera de control (el nimero 9)
que pasod inadvertido ya que en ese momento no se
realizaba control de la desviacion tipica. En cualquier
caso, parece ser una falsa alarma, ya que los siguientes
puntos estan todos en control.

Es importante sefialar aqui que si en lugar de llevar
a cabo la sustitucion de s« antes indicada se lleva a
cabo el test asociado con f, igual que el caso de PL, se
obtienen resultados similares.

Conclusiones

Aungue con un seguimiento suficientemente largo
es posible determinar las distribuciones de las varia-
bles de control, es importante realizar un estudio de
las incertidumbres del proceso para entenderlo de
manera completa y establecer asi unos limites de
control adecuados.

Los gréaficos de control de la media y el rango o la
desviacion tipica son capaces de detectar cambios en
el equipo, propios de su uso o causados por fallos de
funcionamiento. Es importante establecer y mantener
una periodicidad basada en el ARL(S) de los gréaficos
de control utilizados.

Los limites de accién establecidos mediante los
graficos de control se basan en criterios estadisti-
cos de funcionamiento y tienen un gran valor a la
hora de establecer la toma de decisiones. Para los
equipos estudiados aqui son mas restrictivos que
los limites establecidos por las recomendaciones de
buena praxis!3.
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