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La Directiva 2013/59/Euratom del Consejo de 5 de diciembre de 2013 por la que se establecen normas de seguridad
bésicas para la proteccion contra los peligros derivados de la exposicion a radiaciones ionizantes, establece en el apartado
28 de la introduccién que se “debe proponer requisitos mas estrictos en cuanto a la informacién que debe proporcionarse
a los pacientes, el registro y la notificaciéon de las dosis de los procedimientos médicos, el uso de niveles de referencia para
diagndstico y la disponibilidad de dispositivos indicadores de dosis”. Ante el desarrollo de estos conceptos en el citado
documento y la posterior trasposicién a la ley espafiola mediante el Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justi-
ficacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion radiologica de las personas con ocasion de
exposiciones médicas, la Sociedad Espafiola de Proteccion Radiologica (SEPR) y la Sociedad Espafiola de Fisica Médica
(SEFM) han creado un grupo de trabajo para describir, mediante este informe, los requisitos que debe cumplir un sistema
de registro y gestion de dosis.
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res de dosis.

Directive 2013/59/Euratom of 5 December 2013 laying down basic safety standards for protection against the dangers
arising from exposure to ionising radiation, establishes in section 28 of its introduction that more strict requirements should be
proposed in what information to patients, recording and notification of doses in medical procedures, use of reference levels
for diagnosis (RLD) and availability of dose indicator devices concerns. Due to the development of said concepts in both the
European and Spanish regulation (Real Decreto 601/2019 of 18 October 2019 about justification and optimization of the use of
ionising radiation for radiological protection in medical exposures) the Spanish Societies of Radiological Protection (SEPR) and
Medical Physics (SEFM) have created a work group whose task is to make a report describing the requirements that a system
for the recording and management of doses should fulfil.
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1. Introduccioén
1.1. La dosis” en Radiologia

La dosis impartida a los pacientes, debido a las
radiaciones ionizantes, ha sido una de las principales
preocupaciones de los profesionales de la Radiologia.t

Sin embargo, esta “mentalidad de la dosis” ha ido
tomando una mayor relevancia en estos ultimos afios
en los que estudios retrospectivos!:23 anunciaban
resultados alarmantes y las previsiones predecian un
panorama aun peor.*?

Esta concienciacion se ha concretado en algunas
iniciativas conjuntas como /mage Gently,® en pacien-

" 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 areas del radiodiag-
nostico y radioproteccion. Entre las magnitudes, las ligadas a la
dosis absorbida y las dosimétricas especificas del radiodiagnos-
tico y las inherentes a la radioproteccién. Entre las expresiones,
se pueden citar: dosis de radiacion, dosis en el paciente, dosis
impartida al paciente, etc.

T En sentido amplio, incluyendo todas las especialidades que rea-
lizan procedimientos diagnosticos o intervencionistas.
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tes pediatricos, o Image Wisely’ en adultos. Dichas
iniciativas inciden particularmente en la necesidad de
optimizar el acto radioldgico para asegurar que se esta
utilizando solo la cantidad necesaria de radiacion para
producir imagenes adecuadas al objetivo diagnostico.




Requisitos basicos para los sistemas de registro y gestion de dosis en pacientes sometidos a exploraciones de diagndstico por imagen 43

1.2. “Si no puede medirse, no puede
mejorarse”*

En el &mbito de la Radiofisica, las dosis recibidas
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 deter-
minacién individual de la dosis absorbida de forma
sistematica.

Por el contrario, su objetivo siempre ha sido la
determinacién de promedios estadisticos en distintos
ambitos (local, nacional o regional) y en Ultima instancia
el establecimiento de los niveles de referencia diagnosti-
cos (NRD&210.1L12) que se emplean como un indicador
de calidad para la optimizacion de los procedimientos
radioldgicos.

Cabe destacar el progreso que ha supuesto en este
ambito la digitalizacion de la imagen, por cuanto ha
permitido recoger, cada vez de forma mas exhaustiva,
toda la informacién que es relevante a la hora de esti-
mar las dosis de radiaciéon. Se dispone entonces de un
volumen de informacién que permitira extraer resulta-
dos de indicadores de dosis, tanto poblacionales como
individuales.

1.3. Dosis que no son dosis

Se plantea entonces una serie de problemas adicio-
nales que se han ido resolviendo con mayor 0 menor
fortuna:

e Qué informacion recoger: Si bien se sabe qué para-
metros influyen en la dosis recibida por el paciente y
como calcular dicha dosis, ha de tenerse en cuenta
gue no se estan midiendo dosis absorbidas directa-
mente.

e (Como codificarla: Tanto NEMA dentro de su norma
DICOM, 13 como IHE con sus perfiles REM y REM-M,
han definido la estructura de dicha informacion.

e (Como convertir esa informacion en dosis: El paso de
los parametros almacenados por las modalidades a
la dosis absorbida por el paciente, que es la mag-
nitud fisica principal, no es simple ni desde luego
exacto a nivel individual. Los métodos actuales se
basan por lo general en simulaciones de Montecarlo
que contemplan pacientes estandar en lo referente
a tamafo y distribucion de érganos.

En lugar de la dosis, generalmente se emplean otras
magnitudes que estan relacionadas con ésta (como el

£Sir William Rutherford.

CTDI para la tomografia computarizada o la dosis de
entrada en piel en fluoroscopia) 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 virtud,
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 radiacién impartida o para definir
cualquier tipo de registro individual, se puede definir
practicamente todo el andlisis a partir de esos “sustitu-
tos” conocidos 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 &mbito de
las exposiciones médicas, el esfuerzo realizado en la
optimizacion no se ha visto, sin embargo, acompafiado
por uno similar en el ambito de la justificacion.

Las razones de esta deficiencia quizas tienen que
ver con motivos histéricos, puesto que el impacto
(beneficio) de la imagen en el curso del tratamiento de
los pacientes era mas que evidente y no ha sido hasta
la “explosion” de la utilizacion de la radiologia en los
Gltimos 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 exploraciones,
puede haber entre un 20% y un 50% de pruebas cuya
indicacion puede ser inadecuada.l?

Las acciones encaminadas a corregir este déficit
han consistido en la edicion de guias de indicacion y
recomendaciones de “no hacer”,!>16 aunque nuestra
experiencia apunta a que su impacto en la practica
clinica ha sido muy pequefo, por no decir irrelevante.

La conclusion principal es la necesidad de insistir
en:

1. La concienciacién (y el conocimiento) de profesio-
nales y pacientes sobre las dosis de radiacion y sus
riesgos.

2. La adecuacion de las pruebas diagnosticas solicita-
das a la patologia.

3. La auditoria peri¢dica del proceso radiolégico para
encontrar oportunidades de mejora en esos aspec-
tos.15

La aparicion de los software de gestiéon de dosis,
junto con los necesarios procesos de integracion con
el PACS y el RIS, permite avanzar en los tres aspectos
citados,!” siendo el momento adecuado de introducir
esta etapa de justificacion en el flujo de peticiones de
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exploraciones radiolégicas. Esto redundard no soélo en
la reduccion de la dosis colectiva y en la seguridad del
paciente, sino también en un uso mas eficiente de los
recursos de los Servicios de Radiologia.1®

2. Optimizacién y uso de los niveles de
referencia para diagnostico

Desde su aparicion en 199119 hasta la publicacion
del ultimo informe especifico® la ICRP (Comisién
Internacional de Proteccién Radiolégica, de sus siglas
en inglés) considera los niveles de referencia para
diagnostico (NRD) una herramienta clave para la opti-
mizacion.

Abundando en el papel central que juegan estos
NRD, la Directiva Europea 2013/59/EURATOM?! incide
en la obligacion de adoptar sin dilacion las medidas
correctoras adecuadas, siempre que dichos niveles se
superen de manera sisteméatica.

Con objeto de responder adecuadamente al reque-
rimiento legal, las sociedades cientificas implicadas
(SEFM, SEPR y SERAM) han acordado la elabora-
cion de una “Guia para la Optimizaciéon y uso de los
Niveles de Referencia para Diagnoéstico” que facilite a
los profesionales implicados la utilizacién correcta de
la tecnologia que permita llevar a cabo las acciones
necesarias en aquellos procedimientos diagnoésticos 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 determinacion y uso
en la optimizacion.

Las definiciones empleadas a continuacién son las
que aparecen en el documento “Diagnostic reference
levels in medical imaging. ICRP Publication 135”.12 Asi
mismo, este documento sirve de guién para el desarro-
llo del capitulo.

2.1. Definicion

El NRD se define como un nivel de investigacion
establecido en términos de un valor de un indicador
de dosis que es utilizado como herramienta de optimi-
zacion de las exposiciones médicas en procedimientos
radioldgicos e intervencionistas.

2.1.1. Indicador de dosis

Es la magnitud empleada en los NRD. Se utiliza un
parametro de uso comun facil de medir o calcular para
la modalidad de que se trate y que evalla la cantidad
de radiacion ionizante utilizada para obtener las image-
nes médicas.
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Con excepcion de la dosis glandular media utilizada
en mamografia, los indicadores de dosis no son dosis
absorbidas en 6rganos o tejidos del paciente ni canti-
dades derivadas, ya que estas “dosis” no pueden ser
medidas o calculadas facilmente. Por razones simila-
res, 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 ejemplo,
PET-CT, SPECT-CT), se deben presentar los 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 distribucion de medianas que han sido
obtenidas de las distribuciones de los indicadores de
dosis observadas en distintos centros.

Los valores de los NRD deben obtenerse de distri-
buciones de indicadores de dosis por procedimiento en
una muestra apropiada de pacientes. El uso de mani-
quis 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.

2.1.3. Ambito

En funcién del nimero de centros involucrados en
la determinacion del valor del NRD éste puede clasifi-
carse en tres niveles sucesivos, a saber:

a. Locales: Son NRD establecidos para cada procedi-
miento clinico en un grupo de salas o instalaciones
dentro de un pais. Estaran calculados 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 existiendo
dichos NRD, el equipamiento local o las técnicas
aplicadas permiten conseguir un mayor grado de
optimizacion, 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 distribucion de las medianas de
los indicadores de dosis obtenidos en cada centro
médico de una muestra representativa de instala-
ciones.
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c. Regionales’: Establecidos por procedimiento cli-
nico en una unica region, basados en la mediana
de una muestra representativa de valores de NRD
nacionales.

Sedefinenademas, los valores tipicos comolos corres-
pondientes a la mediana de la distribucion de los indica-
dores de dosis en un centro o pequefio grupo de cen-
tros. Son Utiles para fomentar procesos de optimizacion.

Se requiere cierta flexibilidad en los requisitos esta-
disticos para el establecimiento de los NRD en proce-
dimientos en los que se dispone de pocos datos, como
por ejemplo en radiologia intervencionista pediatrica, o
cuando los datos que se disponen provienen de pocos
centros.

2.2. Proceso NRD

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

Es de resaltar que la aplicacion de este proceso no
es suficiente por sf mismo para la completa realizacién
de un procedimiento de optimizacion dosimétrica.

Ya que tanto la tecnologia implicada como los pro-
cedimientos radiolégicos estan en continuo proceso
de mejora y adaptacion, 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 anos, o
incluso mas frecuentemente en caso de que se pro-
duzca una mejora sustancial en la tecnologia o en el
posprocesado de las imagenes, o bien se establezcan
nuevos protocolos de imagen.

Ademas, en caso de que se introduzcan nuevas
técnicas de imagen, deben obtenerse distribuciones
suficientemente significativas de los indicadores de
dosis y establecer los valores de los NRD tan pronto
como sea posible.

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

2.3. Utilizacion

Los NRD se utilizan en imagen médica realizada
con radiacion ionizante para indicar si en la practica
habitual de un determinado procedimiento radiolégico
o0 intervencionista la cantidad de radiacion aplicada es

$ Nétese que el término regional difiere del cominmente aceptado
en espafiol, correspondiendo aqui a un ambito supranacional. En
nuestro caso concreto se refiere a Europa.

inusualmente alta o baja para ese tipo de procedimien-
to (Optimizacion).

Una vez determinada la mediana de la distribu-
cion de los indicadores de dosis correspondientes a la
modalidad, por procedimiento y sala radioldgica, deben
ser comparadas con los valores de los NRD locales,
nacionales o regionales. Dicha distribucion debe obte-
nerse para una muestra representativa de pacientes de
un rango apropiado de edad o peso.

Si dicho valor excede al NRD correspondiente o es
muy inferior a éste, se debe realizar lo antes posible
una investigacion para determinar las causas. En esta
investigacion debe evaluarse también la calidad de
las imagenes obtenidas, o de manera mas general, la
informacién diagnéstica proporcionada por el examen
(incluyendo los efectos del posprocesado). Se reco-
mienda establecer unos criterios basicos de calidad de
imagen clinica, basados en la puntuaciéon de indica-
dores de calidad adecuados para los procedimientos
principales. Esto posibilitara la puntuacion objetiva de
la calidad de la imagen clinica. Los test realizados con
maniquies pueden servir como referencia a la hora de
detectar cambios en el equipamiento empleado.

En el primer caso, la optimizacion trata de mantener
la calidad de la informacién diagnéstica proporcionada
por el examen, de acuerdo con el propésito médico,
mientras que al mismo tiempo busca reducir la exposi-
cion del paciente a la radiacion a un nivel tan bajo como
sea razonable conseguir. En el segundo caso, el proce-
dimiento de optimizacion puede requerir un aumento
de la dosis de radiacion si se detecta que la calidad de
la informacién diagnoéstica obtenida es insuficiente.

Si se requieren acciones correctivas, se debe docu-
mentar e implementar sin dilacion un plan de accién
en la sala que incluya tanto un ajuste de los parametros
de la exposicion como un analisis de la calidad de la
imagen.

En el proceso de optimizacion, coordinado por el
especialista en Radioffsica Hospitalaria, deberan estar
implicados radidlogos y médicos nucleares, asi como
otros especialistas médicos que emplean procedi-
mientos diagnosticos o intervencionistas, los técnicos
superiores en diagnostico por imagen y los técnicos de
las empresas responsables del mantenimiento y de las
reparaciones de los equipos.

2.3.1. Como no se deben emplear los NRD

Los limites de dosis no se aplican a pacientes
sometidos a exposiciones médicas. Los NRD son una
herramienta esencial en los procesos de optimizacion,
precisamente debido a este motivo. Es pues importante
resaltar que los NRD no constituyen un limite de dosis
para los pacientes.
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También hay que tener siempre en cuenta que /os
NRD no se deben aplicar a pacientes individuales y que
hay multitud de causas que justifican que individual-
mente puedan superarse éstos sin que eso signifique
una técnica inadecuada.

2.3.2. Consideraciones para pacientes pediatricos

El establecimiento de valores de NRD en pacientes
pediatricos es mas dificil que para los adultos, 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 tamafio hace que
la cantidad de radiacion utilizada en los exdmenes de
nifos pueda ser muy diferente de unos pacientes a
otros. Sin embargo, esto no excluye la posibilidad de
una selecciodn incorrecta de las técnicas radioldgicas, o
a un fallo en la adaptacion del protocolo de imagen al
tamafio del paciente o al propdésito clinico.

En conclusion, no deberia utilizarse un Unico
paciente estandar para definir valores de NRD en ima-
gen pediatrica. Al contrario, se recomienda establecer
rangos de peso para el establecimiento 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 sélo 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 afios, 10-<14 afios y
14-<18 afios.

En caso de examenes 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 afio, 1-<6 afios y > 6 afios.?2

3. Magnitudes NRD y sus unidades por
modalidad

Durante el capitulo anterior se ha incidido en la
necesidad de establecer NRD y en la conveniencia de
determinar sus valores no en funcién de la dosis absor-
bida por el paciente, sino de una magnitud relacionada
con aquella pero cuya determinacion sea facil, bien
mediante la captura de los factores de técnica de la
exploracion o bien mediante un calculo sencillo a partir
de aquellos.

A continuacion se muestran los indicadores de dosis
por modalidad recomendados, asi como sus correspon-
dientes unidades.

e Intervencionismo y fluoroscopia: Producto kerma-

area (Pka), MGy - cm?l; kerma en el punto de
referencia a la entrada del paciente (Ka,), [mGyl;
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tiempo de fluoroscopia [s] y numero de adquisicio-
nes de cine.

e Jomografia computarizada: producto dosis-longitud
(DLP) para el estudio completo, [mGy - cm]; indice
de dosis volumétrico en TC (CTDly,) para cada
secuencia, [mGyl. El uso de la magnitud SSDE
[mGy] proporciona estimaciones mas precisas de la
dosis en pacientes pediatricos.?3

e Mamografia: dosis glandular media (Dg), [MmGy].

e Radiologia convencional: producto kerma-area
(Pka), [mGy - cm?]; kerma en aire en la superficie
de entrada (Ka ), IMmGyl.

e Medicina nuclear: actividad administrada [MBql;
actividad administrada por peso del paciente
[MBq . kg~11 de un radiofarmaco especifico para un
procedimiento clinico concreto.

En procedimientos multimodalidad (SPECT-CT,
PET-CT), los valores de los NRD deben establecerse
para cada modalidad independientemente. Ademas, en
procedimientos digitales avanzados que realicen adqui-
siciones multimagen (como por ejemplo la Tomosintesis,
los TC de energia dual o los CBCT), deberian distinguir-
se estos procedimientos de los convencionales y esta-
blecerse NRD propios.

3.1. Dosis efectiva

Mencion especial merece la obtencion de la dosis
efectiva. Dicha magnitud permite la “unificacién” de
todas las dosis obtenidas en las diferentes exploracio-
nes (diferentes regiones anatémicas y en diferentes
momentos) y permitir obtener unos valores sumables
entre ellos.1®

Sin embargo es necesario remarcar que, estricta-
mente hablando, la dosis efectiva es una magnitud sélo
valida si se utiliza en la estimacion de riesgos a la pobla-
cién en su conjunto?9 y no debe emplearse para cuanti-
ficar el riesgo individual a partir del valor calculado para
un paciente, ni debe utilizarse o incluirse en informes
generados por el sistema de registro de dosis (SRD)
sin la supervision previa por parte del especialista en
Radiofisica Hospitalaria. Ademés la metodologia de cal-
culo e implementacion en diferentes SRD, hace que la
incertidumbre del valor calculado pueda en ocasiones
ser muy alta (> 100%) y que no sean comparables los
valores informados por dos sistemas diferentes para un
mismo indicador de dosis.
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4. Requisitos de los sistemas de registro
de indicadores dosimétricos

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

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

e Para el establecimiento de estadisticos locales y su
uso o comparacion con Niveles de Referencia para
Diagnostico en los procesos de optimizacion, siendo
este el uso principal de estos sistemas.

e Para la elaboracién de un historial de indicadores
dosimétricos de cada paciente.

e Para poder calcular valores de dosis en 6rganos o el
valor maximo de dosis en la piel de un paciente en
un procedimiento intervencionista.

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

1. Recogida de los datos
2. Funcionalidades de analisis y presentacion de:
e Estadisticos
e Historiales dosimétricos (opcional)
e Dosimetrias (opcional)
3. Alarmas
A continuacion se describen las funcionalidades
basicas que se deben exigir a un programa de gestion

de dosis, asf como otras recomendaciones referentes a
su implantacion.

4.1. Recogida de datos: integracion

4.1.1. Modalidades soportadas

La informacién dosimétrica que ha de ser gestiona-
da por un SRD requiere que éste sea compatible, como
minimo, con las siguientes modalidades:

e CT. Computed Tomography

e MG. Mammography

e BT. Breast Tomosynthesis

e NM. Nuclear Medicine

e XA. X-Ray Angiography

e CR. Computed Radiology

e DX. Digital Radiography

e PT. Positron Emission Tomography
e 0. Intra-Oral Radiography

e PX. Panoramic X-Ray

Ademas, se debera permitir la recepciéon de datos
de todas las modalidades radiologicas soportadas inde-
pendientemente del fabricante.

4.1.2. Origenes de datos

La recogida de los Indicadores Dosimétricos debera
realizarse preferentemente a través de objetos DICOM
RDSR. Sin embargo, para mantener la compatibilidad
con modalidades mas antiguas que no dispongan de este
servicio, es necesario que también permitan otros forma-
tos de datos, incluyendo por lo tanto herramientas para:

e Recepcién y extraccion de la informacién de objetos
DICOM RDSR.

e Recepcién de imagenes DICOM vy extraccion de
la informacién contenida en los metadatos de las
mismas.

e Recepcién y extraccion de la informacién de objetos
DICOM MPPS.

e Recepcién de imagenes DICOM de captura secun-
daria generadas por la modalidad y extraccion de la
informacién a través de reconocimiento 6ptico de
caracteres (OCR) asi como de sus metadatos.

Finalmente es necesario considerar que en determi-
nadas modalidades la forma mas completa de adquirir
los Indicadores Dosimétricos serd simultaneamente a
través de la combinacion de varios de los origenes de
datos mencionados.

4.1.3. Tipos de datos soportados
Como se ha descrito en el capitulo tres, para cada

una de las modalidades, existen indicadores dosimé-
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tricos especificos y una serie de parametros técnicos
(kVp, mAs, distancia foco-paciente, colimacion, filtros
utilizados, etc.), necesarios tanto para permitir el célcu-
lo de la dosis a un paciente concreto como para llevar
a cabo las tareas de optimizacion, que deberian ser
registrados por el sistema.

4.1.4. Forma de comunicacion con las
modalidades

Los sistemas de registro deberan poder trabajar, en
funcion de las necesidades del centro donde se insta-
len y de sus infraestructuras, tanto recibiendo pasiva-
mente la informacién que envie cada modalidad o el
PACS, como interrogando activamente al PACS

Para la mayoria de las modalidades no es necesa-
rio que el estudio completo sea enviado al sistema de
registro, sino que se envie solamente el objeto que con-
tenga la informacién dosimétrica, y asi evitar un trafico
de red innecesario.

En aquellas instalaciones en que exista un PACS ya
en funcionamiento, sera preferible que el sistema de
registro de dosis se conecte y recupere la informacion
directamente de éste. De esta manera se simplifica el
numero de conexiones realizadas (frente a la conexion
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, deberédn poseer un
dispositivo o funcion que informe al personal sanitario
habilitado y a los encargados de los aspectos prac-
ticos de los procedimientos médicos de la cantidad
de radiacion producida durante el procedimiento y la
capacidad de transferir esta informacion al SRD. A la
hora de configurar alarmas, hay que considerar que
en este tipo de estudios se pueden alcanzar valores de
dosis que superen umbrales de reacciones tisulares.
Esto supone que es necesaria la comunicacion de
esta situacion al médico responsable por si procede
la inclusion del paciente, en algln protocolo de segui-
miento, teniendo en cuenta el periodo de latencia de
dichas reacciones.?*25

4.2. Funcionalidades del sistema

El sistema deberia tener las siguientes funcionali-
dades:

e Permitir definir perfiles de usuario que determinen
los derechos de acceso a la informacion: clini-
co, técnico, radidlogo, radiofisico, administracién y
administrador del sistema.
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Consultar los datos dosimétricos de cada paciente
por modalidad asi como generar un historial dosi-
métrico global de cada paciente.

Realizar un analisis estadistico de los datos dosi-
métricos por modalidad, equipo y protocolo de
exploracion.

Visualizar los estudios realizados por cada uno de
los equipos conectados y acceder directamente a la
informacién técnica del estudio.

Generar listados personalizados, permitiendo la
exportacion de los resultados en formato “hoja de
calculo” o ficheros “csv”.

Generacion de estadisticas descriptivas sobre la
seleccion de datos realizada por el usuario por estu-
dio 0 modalidad.

Generacion de alarmas de dosis personalizables
con umbrales de aviso y alarma configurables. Estas
alarmas de operacion se deberan poder definir para
cualquier nivel de informacion DICOM (paciente-
estudio-serie-imagen-evento de irradiacién) o com-
binacion de ellos. Asimismo cada alarma deberd
poder ser confirmada por los usuarios.

Disponer de una interfaz de usuario sencilla y
homogénea entre las diferentes modalidades, no
requiriendo instalacién de software especifico en los
clientes.

Disponer de una herramienta que permita la bus-
queda vy filtrado por cualquiera de los pardmetros
registrados en la base de datos, permitiendo selec-
ciones multiples y el uso de operadores booleanos.

Posibilitar el acceso directo (y sin necesidad de
realizar el inicio de sesion) desde la aplicacion al
PACS del centro para revision de las imagenes cli-
nicas, sin necesidad de salir de un sistemay entrar
en el otro.

Generar de modo automatico y bajo peticion de un
usuario con permisos suficientes, listados de las
alarmas validadas, fecha de modificacion, motivo y
quien las ha modificado y permitir que un usuario
administrador pueda revocar la modificacion.

Emitir en algin formato que sea un estandar de
facto (tipo PDF) un historial dosimétrico del pacien-
te, asi como informes individuales de cada uno de
los estudios con indicacion expresa de la existencia
de indicadores dosimétricos no validados.
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e Posibilidad de calcular el porcentaje de imagenes
rechazadas.

El desarrollo o implementacion de todas las funcio-
nes exigibles a un SRD dependeréa de las posibilidades
del entorno en el que se integre, historia clinica, PACS,
RIS, etc. En cualquier caso el SRD incluira como mini-
mo las prestaciones que posibiliten realizar las tareas
exigidas en la legislacion vigente.

4.2.1. Validacion de los indicadores dosimétricos

Para desarrollar adecuadamente el proceso de
optimizacién, es imprescindible que la informacién
dosimétrica recogida por cada modalidad sea correc-
ta. En muchas ocasiones es imposible corregir, para
obtener los valores adecuados, la informacién medida
0 estimada por el equipo. Hay que tener en cuenta
ademas que, actualmente, el rango empleado por los
fabricantes para la tolerancia (= 20%), se puede redu-
cir considerablemente en la mayoria de los casos. La
EFOMP recomienda que todos los equipos médicos
documenten la méaxima incertidumbre (IEC 6060126)
del indicador dosimétrico representado.?’

El SRD deberé 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 reflejar
claramente este paso de validacién junto con la infor-
macién dosimétrica registrada. Como minimo se debera
indicar el factor de correccion aplicado a cada indica-
dor dosimétrico individual asi como una identificacion
del especialista en radiofisica responsable de la aplica-
cion de este factor de correccion y el periodo temporal
en que se aplica el mismo.

4.3. Implantacién de un SRD

4.3.1. Arquitectura del sistema

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

e Soportar los servicios necesarios para la recepcion
de los indicadores dosimétricos de acuerdo a los
origenes antes comentados.

e Soportar la base de datos que actiie como base del
sistema de registro.

e Servir una aplicacién web para la administracion y
configuracion del sistema.

e Servir una aplicacién web para la interfaz del usua-
rio final.

Estos componentes deberan poder instalarse en
un mismo servidor o en varios, permitiendo ademas
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 man-
tener un historial del paciente y para ello se deberan
conectar todas las modalidades de imagen que hagan
uso de radiaciones ionizantes. No obstante, teniendo
en cuenta el riesgo radioldgico 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 cribado
sanitario y a la pediatria. En este sentido el orden de
implantacion podria ser:

1. Cardiologia y radiologia intervencionista (XA).

2. Tomograffa computarizada (TC). En este aparta-
do se deberian incluir algunas modalidades de
Medicina Nuclear mixtas, al menos el PET/TC (PT/
CT).

3. Mamografia (MG), como principal exploracion pre-
sente en los programas de cribado sanitario.

4. Pediatria. Requiere un analisis detallado porque
podria afectar a practicamente todas las modalida-
des (XA, CT, RF, DX y CR) que en algunos casos
no permiten disponer de informacion dosimétrica
relevante, por lo que requiere una acotacion espe-
cifica.

5. Radiologia de proyecciones sin y con fluorosco-
pia no intervencionista (XA, RF, DX y CR), fijos y
portatiles. Supone el mayor volumen de equipos
y exploraciones, siendo menos relevante en tér-
minos de riesgo al paciente. Deberia abordarse
solamente cuando todo lo anterior esta resuelto,
ademas podria alcanzar incluso a la radiologia den-
tal, donde la obtencién de informacién dosimétrica
en muchos casos no es posible, al igual que en la
modalidad CR.
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5. Verificacion (control de calidad) de las
prestaciones del sistema de registro de
dosis

5.1. Definicion

Un software de registro de indicadores dosimétri-
cos es un producto informético capaz de extraer la
informacién dosimétrica disponible en las diferentes
modalidades, dentro de un departamento, servicio u
organizacion, que lleve a cabo diagnostico por imagen
empleando radiaciones ionizantes.

Este producto ha de registrar de forma adecuada,
(segln lo recogido en el capitulo anterior) los para-
metros necesarios, en cada modalidad, para que el
especialista en Radiofisica Hospitalaria pueda obtener
niveles de referencia en diagnostico, y estimar dosis
absorbidas en érganos y dosis efectivas. Ademas, habra
gue tener en cuenta las posibilidades de cada equipo
en lo que a produccién de informes de dosis se refiere,
teniendo presente las prestaciones al respecto en el
momento de su adquisicion.

5.2. Procesos que intervienen en la gestion de
la dosis

Podemos separar las tareas de un sistema de regis-
tro de dosis en:

e Produccion del indicador de dosis en la modalidad.
e Extraccion de los indicadores dosimétricos.

e Sistema de gestion de alarmas y de mensajes rela-
cionados.

e Sistema de explotacion de los datos.

Cuando el software asociado al sistema de registro
permita la estimacion de dosis efectiva o dosis en piel,
hay que considerar ademas, en funcién de las presta-
ciones de cada software:

e |a verificacion del algoritmo empleado en el paso
de indicador de dosis o técnica radioldgica a dosis
efectiva.

e La verificacion del factor de conversiéon del indica-
dor de dosis a dosis efectiva, teniendo en cuenta
factores modificadores de la edad y, en caso de TC,
del maniqui empleado en la estimacion del CTDlyg
o DLP para cada region anatémica.
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e La posibilidad de correccion en funcién de la fecha
y del kV, del factor de conversién de Pka a dosis
efectiva en cada modalidad.

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

Dentro del proceso distinguimos entre pasos aso-
ciados a la produccién del indicador de dosis, pasos
asociados al almacenamiento del indicador de dosis
en el sistema de registro y por ultimo los propios del
SRD.

5.3. El Protocolo Espaiiol de Control de
Calidad en Radiodiagnadstico Revision
2011 (PECCRX)

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

5.3.1. Verificacion de los indicadores de dosis en
las diferentes modalidades

Grafia:

— DGO39 Verificacion del funcionamiento del sis-
tema de medida o estimacion del producto
dosis-area.

e Fluoroscopia:

— DEO15 Verificacion del funcionamiento del sis-
tema de medida o estimacion del producto

dosis- area.

— DEO16 Valor de la dosis al punto de referencia
intervencionista.

e Mamografia:
— MDO036 Dosis glandular promedio.
e Equipos dentales CBCT-CBVI:
— (CBO19 Descriptores de dosis.
e Tomografia Computarizada:
— TCO020 indice de dosis en TC (CTDI).
Se pueden afiadir ademés el producto kerma-area

en equipos panoramicos dentales y el CTDIvol y DLP
en equipos de tomografia computarizada.
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5.3.2. Control de calidad en PACS

e PAQOb5 Verificacién de la integridad de las cabece-
ras DICOM.

e PAOQO0G6 Verificacion de la recepcion de estudios en
el PACS.

e PAOO7 Verificacién de compresiéon y transmision
de imagenes.

En la actualidad a los tres apartados anteriores
cabria afiadir “Verificacion de la recepcion e integridad
de los informes estructurados de dosis en el PACS”.

5.3.3. 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
numero de estudios analizados, nimero de regis-
tros vs. nimero de estudios registrables.

e Muestreo (por ejemplo 10 estudios al afio por
modalidad) de la correcta extraccion de la magni-
tud y del valor asociado en funcién de la modalidad
y de la disponibilidad en cada equipo. (En equipos
modernos analisis del SRDR DICOM vy en otros de
MPPS, cabecera DICOM u OCR).

e \Verificacion del correcto funcionamiento del siste-
ma de alarmas dosimétricas. Muestreo (por ejem-
plo 10 estudios al afio por modalidad) del correcto
funcionamiento de la indicacién de superacién del
limite establecido.

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

e Verificacion de factores de conversiéon de indicador
de dosis a dosis efectiva o0 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
documentaciéon necesaria y si es posible verificar,
empleando el software adecuado, los factores
entregados por el vendedor.

e (Cuando el software incorpore esta funcionalidad,
verificacion del funcionamiento de la correccién
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?2! pone de mani-
fiesto la necesidad de contar con la participacion del
especialista en Radiofisica Hospitalaria (Experto en
Fisica Médica) en lo relacionado con las exposiciones
médicas. En particular cabe destacar los aspectos
relacionados con el articulo 58. En su apartado b
dice: “la informacién relativa a la exposicion del
paciente sea parte del informe del procedimiento
médico-radiolégico”. En su apartado d dice: “en las
practicas médicas radioldgicas, un experto en fisica
médica participe convenientemente, siendo su nivel
de implicacion proporcional al riesgo radiolégico que
presenta la practica” y hace referencia a procedimien-
tos pediatricos, cribado y aquellos que supongan altas
dosis de radiacion, como la Tomografia Computarizada
y la Radiologia y Cardiologia Intervencionistas. Por otra
parte, en el apartado 28) se expone que la Directiva
“...debe proponer requisitos més estrictos en cuanto a
la informacion que debe proporcionarse a los pacien-
tes, el registro y la notificaciéon de las dosis de los pro-
cedimientos médicos, el uso de niveles de referencia
para diagnostico 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 optimizacion “sin dilacion” en el
caso de que “las revisiones locales demuestren que
se supera de manera constante los correspondientes
NRD (articulo 58). En el articulo 57, en el que se defi-
nen 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 exclusivamente al experto en Fisica Médica,
se afirma que éste debe contribuir a la “optimizacién
de la proteccion radioldgica de los pacientes y otras
personas sometidas a exposicion médica, incluidos la
aplicacion y el uso de NRD".

Todo ello supone una accion global encaminada
a la optimizaciéon de las exposiciones médicas a la
poblacién utilizando diferentes estrategias. La adop-
cion de requisitos mas estrictos en todos los procesos
mencionados en la Directiva,?! hace necesaria una
accion 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.
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Un sistema de gestion de dosis ha de ser una
herramienta que aporte informacién Util sobre indica-
dores dosimétricos y magnitudes dosimétricas de forma
que los datos registrados y reflejados en los informes
estén validados por los especialistas en Radiofisica
Hospitalaria para cada equipo conectado.

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

e Definicién de las especificaciones de compra del
software de gestion de dosis.

e Definicién del indicador dosimétrico validado que
figurara en el informe médico radiolégico.

e \Validacién individual o por blogues del indicador
dosimétrico informado.

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

e Gestion de alarmas y notificaciones.

e Calculo, validacion e informacion de la dosis recibi-
da por los pacientes cuando corresponda.

e Control y actualizacion de los Niveles de Referencia
Locales y de los valores tipicos de cada modalidad
y comparacion con los Niveles de Referencia esta-
blecidos.

e Formacion periddica del personal sanitario receptor
de la informacion generada por el sistema de gestién
de dosis y sobre Niveles de Referencia obtenidos.

e Proponer iniciativas para iniciar procedimientos de
optimizacion basadas en los datos proporcionados
por los indicadores dosimétricos.

e Realizacion de informes estadisticos globales sobre
los datos aportados por el sistema de gestion de
dosis y su impacto en la dosis recibida por los
pacientes.

La informacién extraida de los equipos por el sis-
tema de gestion de dosis ha de procesarse mediante
un procedimiento normalizado a fin de que el valor de
la magnitud reflejada en el informe médico radiolégico
no dependa del método utilizado para obtenerla, sino
exclusivamente de la forma de realizar el procedimien-
to y de su complejidad. El radiofisico ha de prestar
especial cuidado en el método de verificacién de los
indicadores dosimétricos y en la aplicacion del factor de
correccion correspondiente a los indicadores proporcio-
nados por cada equipo antes de que la magnitud quede
reflejada en el informe médico-radiolégico.
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Disponer de indicadores validados por procedimien-
tos normalizados facilita su interpretacién, indepen-
dientemente del profesional que los valore, y permite
comparar los Niveles de Referencia Locales de forma
mas eficaz.
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