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El contenido del documento refleja las recomendaciones de la SEFM para el control de calidad y uso seguro de los sis-
temas de planificacion de radioterapia externa. Se hace una exposicién inicial de los motivos, consideraciones generales y
principales novedades a tener en cuenta en los sistemas de planificacion actuales, para pasar a analizar detalladamente la
caracterizacion de las unidades de tratamiento y los parametros que hay que tener en cuenta en el modelado de las mismas,
haciendo especial hincapié en aquellos que tienen que ver con el colimador multilamina. En el documento se distinguen tres
secciones diferentes que tratan de abarcar todo aquello que influye en que el producto del sistema de planificacion, el plan de
tratamiento, tenga la mejor calidad y seguridad asociada: control de calidad del sistema de planificacion, garantia de calidad
del proceso de planificacion y verificacion de planes de tratamiento, todo ello siempre manteniendo la visién que proporciona
el anélisis de riesgos asociado.

El programa de control de calidad se establece en tres pasos: estado de referencia inicial, controles periédicos y controles
tras actualizaciones. Afiadido a esto, se analiza el proceso de planificacion y como garantizar la calidad en el mismo por medio
de procesos globales (auditorias y pruebas end-to-end), evaluacion de planes y sistematizacion relacionada con la protoco-
lizacién y las soluciones de clase. Por ultimo, se describen las herramientas de verificacion de planes y sus limitaciones, las
métricas asociadas asi como las estrategias de verificacion posibles. Todo el documento culmina con un dltimo capitulo que
resume todas las recomendaciones basandose en lo expuesto y concreta las tolerancias a utilizar en cada etapa.

Palabras clave: Sistema de planificacion de tratamientos, verificacién de planes, garantia de calidad, estado de referencia

inicial, auditorias, test end-to-end.

The content of the document reflects the recommendations of the SEFM for the quality control and safe use of external
radiotherapy treatment planning systems. An initial exposition is presented regarding the reasons, general considerations,
and main updates to be taken into account in current planning systems before proceeding to analyze in detail the charac-
terization of treatment units and the parameters to consider in their modeling, with special emphasis on those related to the
multileaf collimator.

The document is divided into three distinct sections aimed at comprehensively covering all aspects influencing the quality
and safety of the treatment planning system product, the treatment plan. These sections emcompass quality control of the
planning system, quality assurance of the planning process, and treatment plan verification, all while maintaining the pers-
pective provided by the associated risk analysis.
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The quality control program is established in three steps: initial reference state, periodic checks, and checks after updates.
In addition to this, the planning process is analyzed, ensuring its quality through global processes such as audits and end-to-
end tests, plan evaluation, and systematization related to standardization and class solutions. Finally, the document describes
plan verification tools and their limitations, associated metrics, and potential verification strategies. The entire document con-
cludes with a final chapter summarizing all recommendations based on the exposition and specifying tolerances to be used
at each stage.

Key words: Treatment planning system, plan verification, quality assurance, initial reference state, audits, end-to-end tests.
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1. Alcance y objetivo

En nuestro pais, desde 1998, existe legislacion
referente a los criterios de calidad en radioterapia (RD
1566/1998).! En ella, entre otros aspectos asociados
a la calidad en radioterapia, se establecen, determina-
dos parametros a verificar en la aceptacion, estado de
referencia inicial y control periédico de los sistemas
de planificacién de tratamiento de radioterapia (TPS)
externa y de braquiterapia. Estos aspectos y la puesta
en marcha para uso clinico de los sistemas de plani-
ficacién de tratamiento de radioterapia, asi como de
los equipos de medida y del sistema de registro, veri-
ficacion y gestion de los tratamientos, son responsa-
bilidad especifica del radiofisico hospitalario. También
es responsabilidad del radiofisico el establecimiento y
ejecucion de los programas de control de calidad de
los mismos.2 Cada unidad asistencial de radioterapia
debe tener un programa de garantia de calidad y segu-
ridad donde, entre otros apartados, se particularicen
los procedimientos y pruebas de control de acuerdo
con las recomendaciones de protocolos y guias acep-
tados por sociedades cientificas como las que este
documento contiene. En 2005, la sociedad espafiola
de fisica médica (SEFM) completé un documento/
protocolo sobre control de calidad de los sistemas de
planificacion en radioterapia externa y braquiterapia,3
qgue resultd un extenso compendio de pruebas sobre
todos los actores implicados en un sistema de plani-
ficacion, desde el hardware hasta la transferencia de
datos, incluyendo una comprobacion exhaustiva de
los algoritmos de célculo. Desde entonces, el progre-
so de la tecnologia ha dejado desactualizadas tanto
las pruebas propuestas en ! como en 3, que, si bien
siguen siendo referencias Utiles, no tienen en cuenta
que la préactica clinica de los radiofisicos hospitalarios
referente a los TPS ha cambiado, centrdndose més en
una verificacién especifica de los planes de tratamien-
to y en un analisis de procesos bajo el concepto de
extremo a extremo o de principio a fin (“end-to-end” o
E2E). Estos procesos estan relacionados también con
los controles de calidad de los aceleradores lineales.
En muchas ocasiones el TPS ya no es una estacion
separada sobre la que actuar de manera indepen-
diente, sino que participa activamente en un proceso
global que muchas veces es “sin papeles”, y que se
retroalimenta de la informaciéon que proviene de la
comprobacién en maquina e incluso de la que provie-
ne de la puesta en tratamiento de los pacientes y de la
evaluacion de las sesiones que se van administrando.
Los radioffsicos hospitalarios actian de manera hete-
rogénea en el anélisis de todos estos procesos; por
ello, es Util disponer de un documento de consenso
que se pueda utilizar como referencia.

En este contexto son necesarias recomendaciones
para afrontar los procesos de control de calidad en los

sistemas de planificacién y en la verificacion de planes
de tratamiento, que permitan concentrar los recursos
humanos en aquello que es mas relevante, que pueda
suponer un riesgo y comprometer el tratamiento del
paciente. El proposito de este documento es indicar
donde y como concentrar los esfuerzos y qué pruebas
0 métricas utilizar tanto en la evaluacion del célculo de
la distribucion de dosis y de las herramientas del TPS
como en la verificacion de los planes que se generan,
indicando qué es necesario tener en cuenta para la
puesta en marcha, asi como el contenido y frecuencia
de las pruebas posteriores. Dadas las diferencias en
cuanto al flujo de trabajo y sistemas empleados, se
ha decidido mantener areas como la braquiterapia, la
radioterapia intraoperatoria y la radioterapia con haces
de protones fuera del &mbito de estas recomendacio-
nes. En cuanto a sistemas con acelerador lineal en
geometrias diferentes al brazo en C (Tomoterapia® y
su evolucién Radixact®, Halcyon®, Cyberknife®, etc.),
lo que se menciona en el presente documento es
valido en lo referente a la verificacion del TPS, si bien
alguno de estos sistemas puede requerir pruebas adi-
cionales més especificas o poseer ciertas peculiarida-
des de configuracion de las unidades de tratamiento.

Es también propdsito del presente documento
conectar la verificacién del sistema de planificacion
con la verificacion de planes clinicos, asf como reco-
mendar métricas y frecuencias para las verificaciones
de planes. También se proporcionan recomendacio-
nes sobre el equipamiento minimo para llevar a cabo
las tareas de verificaciéon del sistema de planificacion
y de los planes de tratamiento.

El documento esté estructurado en varios aparta-
dos, comenzando por una descripcién breve de los
TPS en la actualidad y de los parametros mas impor-
tantes para el modelado de las unidades de tratamien-
to, pasando posteriormente a describir qué pruebas
de control de calidad son recomendables, desde su
puesta en marcha hasta las pruebas periddicas. Se
ha incluido un apartado sobre el control de calidad
del proceso de planificacion, debido a la importancia
gue tiene y a su impacto sobre las caracteristicas de
los planes generados. A continuacion, se aborda la
verificacion de planes de tratamiento, describiendo los
sistemas que se utilizan y sus limitaciones, asi como
el control de calidad de los equipos y las métricas de
verificacién recomendadas. Por Ultimo, se resumen
las recomendaciones que se desprenden de todo lo
expuesto y que pretenden reflejar o que entendemos
por una buena practica actual en cuanto al uso y con-
trol de los TPS, teniendo en cuenta el continuo desa-
rrollo de sistemas y la necesidad de revision periddica
de este tipo de recomendaciones.

A la fecha de publicacion de la presente guia se
espera la publicacion de un nuevo Real Decreto por el
gue se establecen los criterios de calidad y seguridad

Rev Fis Med 2024;25(1)(Enero-Junio):123-82



126

de las unidades asistenciales de radioterapia. En este
documento podrian incluirse aspectos de garantia de
calidad de los sistemas de planificacion o de la veri-
ficacion de planes de tratamiento que en algin caso
podrian diferir de las recomendaciones expresadas en
este documento. Debe quedar claro a los lectores que
esta guia se atiene al plano estrictamente cientifico sin
incluir consideraciones de tipo legal.

2. Consideraciones generales y principales
novedades en los TPS

La evolucién histérica de los sistemas de planifica-
cion en radioterapia externa, asi como una descripcion
completa de los algoritmos de calculo, puede encon-
trarse en otros documentos de la SEFM, como por
ejemplo el volumen 4 de la coleccion Fundamentos
de Fisica Médica.* En este apartado se presenta una
actualizacion en algoritmos de célculo, una descrip-
cion de los procesos de optimizacién, una introduc-
cion a la automatizacion de los procesos de planifica-
cién y contorneo y, por ultimo, una descripcion de las
incertidumbres y tolerancias asociadas al proceso de
planificacion.

2.1. Algoritmos de calculo

Los algoritmos de calculo de dosis en el paciente
que se utilizan en la actualidad son los basados en el
modelo de convolucion-superposicién,® los basados
en métodos de Monte Carlo (MC)®7 y los algoritmos
deterministas que resuelven directamente la ecuacion
de transporte de Boltzmann.8

Knoos et al.? clasificaron los algoritmos basados en
modelos entipo “a” y “b”, seglin cdmo simulan el trans-
porte lateral de electrones y abordan la correcciéon por
heterogeneidad; las principales diferencias entre ellos,
por tanto, se producen en medios no homogéneos.
Los algoritmos de tipo “a” no modelan el transporte
lateral de electrones. Ejemplos de sistemas de plani-
ficacién que han usado esta clase de algoritmos son
Eclipse™ (Varian Medical Systems, Palo Alto, CA) con
el algoritmo de tipo PBC (Pencil Beam Convolution),
Oncentra® MasterPlan (PBC), CMS XiO (convolucién)
0 Brainlab iPlan (PBC, Brainlab, Munich, Germany).
En el momento presente estos algoritmos tienen un
uso muy reducido y la mayoria de los sistemas han
incorporado algoritmos méas avanzados.

Los algoritmos de tipo “b” tienen en cuenta los
efectos de las heterogeneidades en el transporte
lateral de electrones con mayor exactitud, como el
algoritmo CCC (Collapsed Cone Convolution) emplea-
do en los sistemas de planificacién Pinnacle (Philips
Inc., Amsterdam, Netherlands), Oncentra® MasterPlan
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(Nucletron, Inc., Columbia, MD, USA), CMS XiO
(Superposition, Elekta AB, Stockholm,Sweden),
RayStation® (RaySearch Laboratories AB, Stockholm,
Sweden) o Accuray Precision® (Accuray, Sunnyvale,
CA). Debido a la relativa velocidad y exactitud de
célculo tanto en medios homogéneos como heterogé-
neos, los algoritmos de convolucién-superposicion han
reemplazado en gran medida a los de tipo “a” para
haces de fotones.

Algunos algoritmos se consideran intermedios
entre el tipo “a” y tipo “b”, como el AAA (Analytical
Anisotropic Algorithm, VMS, PA, CA), que estd basado
en una convolucién tipo PBC y que ademéas tiene en
cuenta el transporte de electrones en la direccion late-
ral mediante una aproximacion.

A los algoritmos que modelan explicitamente el
transporte lateral de electrones, como MC o los deter-
ministas basados en la ecuacién de transporte de
Boltzmann, se les ha clasificado como tipo “c”.10 Se
trata de algoritmos mas avanzados que presentan adn
mayor exactitud de calculo en medios heterogéneos,
sean tejidos biolégicos o materiales implantados de
alta densidad.

Los codigos MC modernos de transporte de elec-
trones y fotones relevantes en fisica médica se basan
en la técnica de historia condensada propuesta por
Berger (1963),! que agiliza la simulacion electronica
en el medio, debido a que es la mas costosa compu-
tacionalmente. Primero se simula el paso del haz de
radiacion a través del cabezal del acelerador hasta
antes de llegar al paciente y después se simula la
deposicion de energia y el transporte en el paciente.
Los sistemas de planificacion comerciales actuales
solo calculan por MC este Ultimo paso en el paciente,
ya que el transporte en el cabezal suele tratarse como
un modelo analitico multifuente. Aunque MC es un
algoritmo considerado muy exacto y potente, tiene sus
limitaciones y también puede incurrir en errores en
aplicaciones clinicas.!?13 Ademas, hay que considerar
la incertidumbre estadistica, que es proporcional a la
inversa de la raiz cuadrada del numero de historias
generadas. Aunque los tiempos de célculo prolonga-
dos asociados con la simulacion de MC dificultaron su
implementacién comercial frente a los algoritmos de
pencil beam o de convolucién/superposicion, hoy en
dia su uso esta bastante extendido. Todos ellos aplican
técnicas de reduccion de varianza dentro de diversas
estrategias para la aceleracion del calculo en paciente
y sigue habiendo mucho interés en incrementar su
velocidad de célculo,* por lo que se espera que supe-
ren a sus predecesores. Para el calculo de electrones
se emplean cédigos como VMC++, una reimplementa-
cion en C++ de VMC, y XYMC15 para fotones, siendo la
familia de codigos VMC la méas ampliamente utilizada
en TPS. Ejemplos de sistemas de planificacion que
usan MC son Oncentra® MasterPlan y Eclipse™ para
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electrones (algoritmo eMC), iPlan, Monaco® (Elekta
AB, Stockholm,Sweden) para fotones y RayStation®
para fotones y electrones. Dedicados a radiocirugia
estereotactica (SRS), encontramos el TPS Elements
Multiple Brain Mets SRS (MBM) (Brainlab, Munich,
Germany) y también Accuray Precision®. También
existen aceleradores que integran una resonancia
magnética (RM), como los modelos MRIdian® linac
(ViewRay Technologies, Inc, Ohio, USA) y Elekta Unity
(Elekta AB, Stockholm,Sweden). En estos casos el
célculo de la dosis absorbida necesita tener en cuenta
la interaccion de los electrones secundarios con el
campo magnético, por lo que habitualmente se usan
sistemas de planificacion con algoritmos de MC.16

Respecto a los algoritmos deterministas que simu-
lan todos los procesos fisicos basandose en la ecua-
cion de transporte de Boltzmann y la resuelven
mediante métodos numéricos, encontramos comer-
cialmente el Acuros XB (AXB) en Eclipse™. Este algo-
ritmo es mucho mas réapido que los algoritmos de MC
y de exactitud comparable.81’

Algunos de estos algoritmos especifican la dosis
absorbida de distinta manera. Los algoritmos anali-
ticos histéricamente han calculado “dosis agua”, en
la que todos los tejidos se consideran como agua de
distinta densidad. Los algoritmos de MC, en cambio,
calculan de manera habitual en “dosis medio” y hay
algoritmos deterministas (AXB) que pueden reportar
tanto dosis en voxeles de agua rodeada de medio
(Dw,m) como dosis en voxeles de medio rodeado de
medio (Dm,m). Existen argumentos a favor y en contra
de documentar la dosis usando cada una de estas dos
magnitudes, 825 pero el uso de dosis de Dm,m cuen-
ta cada vez con un mayor consenso.2627 También es
importante tener en cuenta las inconsistencias entre
estas magnitudes en medios heterogéneos y sus
potenciales implicaciones clinicas.28-31

Segln la encuesta realizada por la SEFM en
2021,32 los algoritmos méas empleados en Espafia
son AXB (29.7%) y AAA (26.8%), debido al uso muy
extendido del sistema de planificacion Eclipse™. Le
siguen de cerca el algoritmo tipo CCC (24.2%) vy, por
Ultimo, MC (13.2%). La eleccion del algoritmo se
relaciona con las técnicas de tratamiento aplicadas
en cada centro. Asf, en los tratamientos de SRS o
radioterapia corporal estereotactica (SBRT), donde
los volumenes son pequefos, o en los casos de lesio-
nes pulmonares o cercanas a hueso, para reducir la
incertidumbre se constata que los usuarios emplean
algoritmos mas exactos, como son los algoritmos tipo
“b” o tipo “c”.

Para mejorar su rapidez, tanto en el célculo como
en la automatizacion, los TPS comerciales usan como
procesador las tarjetas gréaficas, con la técnica deno-
minada General Purpose Computation on Graphics
Processing Units (GPGPU) que, por su gran capaci-

dad de célculo y su reducido tamafio y coste, se han
convertido en una plataforma alternativa a los CPU
convencionales y clusters.33

Los TPS habitualmente calculan la dosis en medios
heterogéneos empleando como base el conjunto
de imagenes de TC que se realiza al paciente, pero
actualmente también pueden usarse como base
del célculo las iméagenes de Cone-Beam Computed
Tomography (CBCT) e incluso de RM. De hecho, cada
vez se esta haciendo un uso mas extensivo de la RM,
no soélo para solventar la limitacién en la discrimina-
cion de tejidos blandos sino para obtener informacion
funcional. La imagen de RM no proporciona informa-
cion de la densidad electronica necesaria para el cal-
culo de la dosis absorbida, por lo que habitualmente
se registra con la imagen de TC. Como alternativa,
también puede usarse la RM en radioterapia como
una modalidad Unica, sin necesidad de realizar una
TC ni registrar distintos modos de imagen. Para ello,
a partir de la RM se obtiene una TC virtual, llamada
pseudo-TC (psTC), TC-sintética o TC-sustituta (sTC).
Esta pseudo-TC puede conseguirse mediante diferen-
tes métodos, como son el método de densidad apa-
rente (Bulk Density Method, BDM), el método basado
en atlas (Atlas Based Method, ABM) y el método basa-
do en voxeles (Voxel Method Based, VMB).34

2.2. Proceso de optimizacion

En las técnicas de radioterapia de intensidad
modulada (IMRT) o de arcoterapia volumétrica modu-
lada (VMAT), ademas, se usan algoritmos de optimi-
zacion (o de planificacion inversa). Estos algoritmos
son bastante sofisticados y a veces incluyen aspectos
biologicos de la respuesta de los tejidos, como proba-
bilidades de complicaciones y de muerte celular.

El proceso habitual de planificacion en técnicas
moduladas consiste en la seleccion inicial de una serie
de incidencias del haz de radiacion sobre el paciente
(campos/arcos), y una prescripcion de dosis. A dife-
rencia de la radioterapia convencional, el campo o arco
de tratamiento no necesariamente irradia todo el volu-
men blanco en cada punto de control, sino que éste
se irradia parcialmente, como parte de un proceso de
optimizacién de la dosis en el volumen blanco minimi-
zando la dosis en tejidos adyacentes. Posteriormente,
una vez alcanzada una solucién, se procede con el
calculo final de la distribucion de dosis. En caso de
gue los resultados no sean los deseados, es posible
reiniciar de nuevo la optimizacién con modificaciones
hasta obtener un plan adecuado.3536

Durante el proceso de optimizacién, la prescrip-
cion define los objetivos del tratamiento, pudiendo
ser expresada en términos de funciones objetivo y
restricciones, que pueden modelarse en base a para-
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metros y cantidades fisicas o biol6gicas. Las primeras,
parametros dosimétricos en si mismos, pueden ser
definidas sobre el volumen blanco o sobre érganos
de riesgo (dosis maxima, minima, media, valores
concretos del histograma dosis-volumen (HDV), etc.).
Las funciones objetivo y restricciones bioldgicas estan
mas directamente relacionadas con el resultado del
tratamiento, permitiendo su prediccion y entre ellas
se pueden incluir funciones para la probabilidad de
control tumoral, la probabilidad de control tumoral
sin complicaciones, la dosis uniforme equivalente, la
dosis uniforme equivalente generalizada y la proba-
bilidad de complicaciéon en tejido sano (TCP, UTCP,
EUD, gEUD, NTCP respectivamente). Estas funciones
intentan minimizar la NTCP y maximizar el resto en
el caso de las funciones objetivo, y a la inversa para
las restricciones de dosis. Al igual que en el escenario
anterior, se observan ventajas e inconvenientes en su
aplicacion. Por un lado, permiten predecir, y poten-
cialmente mejorar, el resultado del tratamiento. Por
otro lado, los parametros empleados en dichos mode-
los bioldgicos poseen un alto grado de incertidumbre,
que puede impactar directamente en el resultado de
la optimizacion, poniendo incluso en cuestion la con-
veniencia de su aplicacion.37:38

Existen varias estrategias para el proceso de opti-
mizacion. En las técnicas de IMRT con haces fijos
suelen emplearse alguna de las siguientes:

o Optimizacion basada en minihaces (beamlets):
antes de la optimizacién, cada haz se divide en
pequefos beamlets y se calcula la distribucion
de dosis que proporciona cada uno de ellos.
Posteriormente se calculan las posibles distribu-
ciones de dosis totales en base a los pesos defi-
nidos para cada beamlet, produciendo un mapa
de fluencia optimizado para cada incidencia. Este
plan no estd preparado para su administracion,
puesto que es necesario trasladar la fluencia teori-
ca optimizada a un conjunto de aperturas determi-
nadas con el colimador multildmina (MLC) que la
unidad de tratamiento pueda administrar mediante
un algoritmo de secuenciacion. Los requisitos para
realizar este proceso de secuenciacion vienen
marcados, en gran medida, por las restricciones
del MLC. Esta aproximacién conlleva una serie
de limitaciones, como por ejemplo un nimero de
UM elevado (tiempos de tratamiento prolongados)
y una cierta degradacién en la generacion de la
fluencia 6ptima.

o Optimizacion de apertura directa (DAO): en esta
modalidad, las aperturas del MLC y los pesos se
optimizan directamente y de manera simultanea.
La implementacién de las restricciones del MLC se
aplica desde el primer momento en el proceso, lo
que permite controlar de una forma mas directa las
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aperturas. Con ello, se alcanzan planes modulados
altamente conformados con un ndmero menor de
aperturas, mejorando la eficiencia en las UM y
tiempos de tratamiento, constituyendo la via habi-
tual para la optimizacion en tratamientos de VMAT.

Para la optimizacién de los mapas de fluencia pre-
viamente definidos, asi como de la secuenciacién, se
pueden seguir diversas aproximaciones. El proceso es
complejo, debido al elevado numero de variables invo-
lucradas, asi como la modelizacién de las funciones
de coste y las distintas restricciones. Entre las distintas
alternativas se encuentran las siguientes:

e Deterministas: como la programacion lineal y no
lineal, o técnicas iterativas.

o Estocasticas: simulated annealing,
genéticos o tabu search.

algoritmos

La aproximacion realizada por el software emplea-
do influira en aspectos tales como la robustez de la
técnica, su flexibilidad o rapidez y su eficiencia.

En las técnicas de arcoterapia (VMAT), el problema
de optimizacioén representa un verdadero desafio por
su complejidad, ya que se optimizan no solo las posi-
ciones de MLC, sino también la velocidad de giro del
brazo y la tasa de dosis. En VMAT suele emplearse la
DAO, puesto que permite incorporar todas las varia-
bles a tener en cuenta durante la optimizacion direc-
tamente. Es necesario considerar tanto la velocidad
maxima de movimiento de laminas como la velocidad
maxima de giro de brazo.36

Como resultado, al final de la optimizacion obte-
nemos una secuencia de segmentos para cada haz
en un tratamiento de IMRT de brazo estatico, o bien
una secuencia de arcos en un tratamiento de VMAT.
El sistema de planificacién procede a calcular la dosis
depositada en cada voxel de la TC del tratamiento par-
tiendo de esos haces o arcos, dado que la optimizacion
utiliza un calculo més rapido, pero menos exacto de
la distribucion de dosis. La exactitud de los algoritmos
de calculo es critica en tejidos heterogéneos, donde
es importante una buena modelizacion del transporte
de radiacion.3 Por otra parte, la implementacion de
estas técnicas moduladas implica el célculo de dosis
en campos muy pequefios para lo cual el modelado
del haz en el TPS es critico en dichos tamafios de
campo.40

2.3. Automatizacion en el proceso de
segmentacion y planificacion

Los TPS van evolucionando, incorporando opcio-
nes de automatizacién que permiten una mayor efi-
ciencia y estandarizacién de los procesos, ayudan a
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reducir la variabilidad entre usuarios y evitan errores
en la introduccion manual de parametros.

En lo que respecta al tratamiento de la imagen, los
sistemas de planificacion incluyen herramientas que
permiten la delimitaciéon de contornos (GTV y érganos
de riesgo) de manera automatica, la propagacion de
estos entre series de imagenes en los TC-4D y formas
de registro, rigido o deformable, entre varias moda-
lidades de imagen (TC, RM, PET, SPECT). Existen
numerosos métodos de segmentacion automatica de
imagenes médicas. Los sistemas actuales incorporan
métodos basados en conocimiento a priori, donde se
hace uso de informacién conocida previamente del
organo o elemento a segmentar. Los mas usados son
la segmentacion automatica basada en modelos y en
atlas. En el método basado en modelos (Model-Based
Segmentation o MBS) se utilizan modelos estadisticos
de apariencia o forma. Los resultados de la segmen-
tacion final se restringen a formas plausibles descritas
por estos modelos. Hay una fase de entrenamiento
en la que las variaciones caracteristicas de forma o
apariencia de las estructuras de interés se aprenden a
partir de un conjunto extendido de imagenes con una
delineacion correcta de las mismas. La forma anatémi-
ca correcta puede representarse de manera compacta
usando marcadores, redes de superficie, campos
vectoriales en combinacién con intensidades de voxel
0 analisis de componentes principales. En la fase
de segmentacion de la nueva imagen, se encuentra
cuél es el mejor modelo que ajusta las estructuras de
interés con objeto de obtener el resultado final. En la
segmentacion basada en atlas, se aplica conocimiento
previo utilizando una imagen de referencia (atlas) en
la cual las estructuras de interés estan ya segmenta-
das. La segmentacion de las estructuras en la nueva
imagen o imagen de test se obtiene encontrando la
transformacion 6ptima entre la imagen del atlas y la
imagen test.*!

Por otro lado, las aplicaciones de Machine Learning
y Deep Learning en radioterapia estan teniendo una
aplicacion clinica importante, particularmente en la
automatizacion de la segmentacién o contorneo de
estructuras y en la planificacién y optimizacion de los
planes de tratamiento.*244

Respecto a las herramientas de planificacion auto-
matica cabe destacar RapidPlan, Auto-Planning (AP),
Multicriteria Optimization Algorithm (algoritmo MCO)
y Erasmus-iCycle. Las soluciones comerciales men-
cionadas usan diferentes estrategias de planificacion
automatica®® y de optimizacion:

*  Knowledge-based Planning (KBP). Los algoritmos
basados en el aprendizaje permiten “entrenar” al
TPS con una serie de pacientes previos con una
patologia y geometria parecidas y una misma pres-
cripcién para obtener una planificacion adecuada
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de manera automatica. En algunos casos puede
ser conveniente una re-optimizacién para mejorar
la planificacion resultante.4®

o Algoritmo MCO. La optimizacién multicriterio per-
mite generar una serie de soluciones o6ptimas
segun el criterio prescrito, de modo que el siste-
ma de planificacién permite explorar el equilibrio
optimo entre distintos objetivos definidos para el
tratamiento. Frente al planteamiento iterativo ini-
cial, este proceso resulta mucho mas eficiente en
cuanto a tiempo de célculo.36:39.47-49

e Protocol-based Automatic Iterative Optimisation
(PB-AlO). La técnica usa, basandose en una serie
de planes previos, una optimizacién por frentes de
Pareto que permite la optimizacién automaética.>©

» Otros algoritmos adicionales basados en inteligen-
cia artificial (IA) y Machine Learning.*351

Por otra parte, algunos sistemas son capaces de
realizar radioterapia adaptativa (ART) online. Estos
sistemas permiten, gracias a la automatizacion de la
definicion de volumenes y planificacion, adaptar la
planificacion previa en cada sesion de tratamiento
teniendo en cuenta la anatomia del paciente en el
momento del tratamiento. Los avances recientes en la
investigacion de la automatizacion sugieren que pronto
se podra convertir en una practica estandar en radio-
terapia.> De hecho, en radioterapia adaptativa online
el factor tiempo es determinante y sélo mediante la
automatizaciéon se puede cumplir con las exigencias
de esta técnica. Los aceleradores que integran RM
como los MRIdian® linac (ViewRay Technologies, Inc,
Ohio, USA) y Elekta Unity (Elekta) disponen de flujos
de planificacion y optimizacién automatizados, asi
como el acelerador Ethos™ Therapy (Varian Medical
Systems, Inc), que utiliza herramientas de inteligencia
artificial para acelerar el proceso adaptativo. Durante
todo este proceso el paciente se mantiene en la mesa
de tratamiento, por lo que el tiempo es esencial, y
por ello se requiere de algoritmos de segmentacion
automatica muy rapidos. El grupo de trabajo 132 de
la AAPM realiz6 una revision actualizada sobre los
enfoques y soluciones para el registro de iméagenes y
fusion en radioterapia, tanto rigido como deformable.
El' documento proporciona recomendaciones para
la garantia de calidad y controles de calidad de los
procesos clinicos.®® Asimismo, el grupo de trabajo
sobre ART de la Sociedad Espafiola de Fisica Médica
(SEFM) ha presentado un informe describiendo los
principios de esta técnica ART, asi como los elementos
necesarios para su implementacion y la validacion de
los algoritmos involucrados.?*
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2.4. Incertidumbres y tolerancias en los
sistemas de planificacion

En el proceso radioterapico no existe ningln cal-
culo o medida, incluido el calculo de dosis, que sea
perfecto. Todos los procesos tienen una incertidumbre
asociada y es importante identificar y entender las
incertidumbres asociadas a la determinacién de las
dosis absorbidas en los tejidos.

La exactitud global en la dosis de radiacién admi-
nistrada a pacientes se entiende como el grado de
coincidencia existente entre el valor calculado y la
dosis impartida realmente al paciente. Con respecto
al valor requerido en radioterapia, ya en 1976 la ICRU
(International Commission on Radiation Units and
Measurements) recomend6 un valor global del 5%.
Analisis posteriores mas detallados de las incertidum-
bres asociadas a todo el proceso radioterapico, mos-
traron que se requiere un valor de exactitud en torno
al 2%-3% en el calculo de dosis, para conseguir esa
exactitud del 5% en la dosis administrada a pacien-
tes.2556 Por tanto, en la préactica, esta recomendacion
significa que el radiofisico hospitalario responsable
deberé asegurar que el sistema de planificacion pro-
porciona un célculo de dosis con una incertidumbre
asociada lo menor posible y, a ser posible, inferior al
2%-3% recomendado. Dependiendo de la compleji-
dad dosimétrica del célculo dentro de las recomen-
daciones mas empleadas, Van Dyk® distinguié que
se podria conseguir un valor de exactitud en torno al
2% para situaciones menos complejas, y un 3%-4%
para situaciones de una complejidad mas alta, como
por ejemplo regiones con un alto gradiente de dosis.

A Garcia Romero et al.

En 1999, Ahnesjo y Aspradakis,®8 realizaron una
estimacion de las incertidumbres tipicas en las distin-
tas etapas del proceso radioterapico, y de las que se
podrian esperar en el futuro, junto con una estimacion
de las incertidumbres tipicas globales en funcién de la
incertidumbre asociada al célculo de dosis absorbida
(tabla 1).

A partir de los valores de la tabla 1 se observa
como para conseguir una incertidumbre global alrede-
dor del 5% es necesario conseguir una incertidumbre
en el célculo de dosis absorbida entre un 2%-3%.
Para futuros desarrollos, si se mejorara hasta un 1%
la exactitud en el céalculo de dosis, la incertidumbre
tipica global disminuiria hasta valores inferiores al 3%.

En el ambito de la radioterapia, las medidas, en
general, estan sujetas a incertidumbres de tipo Ay
de tipo B. No obstante, los célculos de dosis realiza-
dos por los sistemas de planificacién con algoritmos
analiticos Unicamente tienen incertidumbres de tipo
B. Esto es asi porque al realizar repetidamente un cal-
culo de dosis en un punto el mismo célculo de dosis
dara exactamente el mismo resultado para ese punto,
asumiendo que los parametros de célculo son exacta-
mente iguales. En el caso en el que el célculo de dosis
esté basado en un método estadistico, como calculos
MC, los célculos de dosis por parte de los TPS también
estaran sujetos a incertidumbres de tipo A.

Segln los resultados de la encuesta realizada por
parte de este grupo de trabajo en 2021,32 en torno al
60% de las planificaciones de tratamientos de radiote-
rapia realizadas en Espafia empleaban una técnica de
intensidad modulada, con una tendencia clara al alza
debido a la sustitucion de equipamiento. Los criterios

Tabla 1. Incertidumbres asociadas a distintas etapas del proceso radioterapico. En la dltima fila se indican varios ejemplos
de valores de incertidumbre total para distintas incertidumbres en el célculo de la dosis absorbida (fila inmediatamente
superior). La incertidumbre tipica global se calcula combinando cuadraticamente las incertidumbres correspondientes a

cada apartado.

Técnica actual Futuros desarrollos

UD)% k=1 UD)% k=1
Dosis absorbida en punto de calibracién 2.0 1.0
Incertidumbre adicional en otros puntos 1.1 0.5
Estabilidad UM 1.0 0.5
Planitud haz 1.5 0.8
Datos anatdmicos paciente 15 1.0
Colocacion haz/paciente 2.5 1.6
Proceso global excepto calculo 4.1 2.4
Calculo dosis absorbida 1.02.03.04.05.0 0.51.02.03.04.0
Incertidumbre tipica global 4246515765 2426313847

Tomada de Ahnesjo y Aspradakis®®
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de tolerancia para el control de calidad especifico para
este tipo de tratamientos no estan perfectamente defi-
nidos debido a las grandes variaciones no solo entre
las diferentes planificaciones con IMRT, sino también
entre las diferentes unidades de tratamiento y equipos
de medida. Las posibles fuentes de incertidumbre,
presentes en todos los tratamientos, pero més influ-
yentes en los planes modulados, provienen de la
correccion de heterogeneidades, la resolucion de la
rejilla de céalculo de dosis, el efecto tongue-and-groove
del MLC, la transmision en las laminas y colimador, la
forma del final de las ldminas en el MLC, la penumbra
de las laminas y colimador, los factores de campo en
el caso de campos pequefios, la radiacion dispersa
del cabezal del acelerador y los perfiles fuera de eje.>®

Por tanto, no basta con que el algoritmo de célculo
calcule con la exactitud requerida, sino que se nece-
sitan tanto modelos 6ptimos de haz como de MLC
(apartado 3) para poder reducir las incertidumbres
asociadas al proceso de planificacién. Por otra parte,
los sistemas de verificacién de los planes tienen sus
propias incertidumbres asociadas y también proce-
dimientos de evaluaciéon que segun los parametros
usados en el analisis dan diferentes resultados, como,
por ejemplo, el indice gamma, tan ampliamente utili-
zado. Esto genera limitaciones a la hora de clasificar
los planes entre aquellos que son viables y aquellos
gue no lo son, por lo que es necesario evaluar la sen-
sibilidad y especificidad de los sistemas clasificadores
(apartado 6.3.1).

Al considerar las tolerancias a aplicar sobre los
resultados que proporcionan los TPS hay que tener
en cuenta que el empleo de un valor de tolerancia
dependera de la incertidumbre asociada a los datos
de referencia, pero también dependerd de la apli-
cacion especifica. Por ejemplo, en el caso de trata-
mientos SRS/SBRT, se puede emplear una tolerancia
mas restrictiva en la exactitud geométrica, que viene
condicionada por el mayor gradiente que generamos
en la distribucioén, la conformidad que deseamos vy el
pequefio volumen.

En el documento TRS-4300 se realiza un anélisis
detallado de las tolerancias en el célculo de dosis por
parte de los TPS. Se establece que para la definicion
de tolerancias se debe considerar que:

» Existen diferencias entre las medidas y los célculos
de dosis.

» Estas diferencias son dependientes de la geometria
del paciente y de localizacion dentro del haz de
radiacion.

* No se pueden establecer criterios simples de acep-
tabilidad y tolerancias. La exactitud de los céalculos
de dosis depende del algoritmo de calculo, la regién
dentro del haz de radiacion, y la localizacién dentro
de la anatomia del paciente (hueso, musculo, tejido
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pulmonar, etc.). Se deben analizar las desviaciones
teniendo en cuenta tanto la exactitud de los algorit-
mos de célculo de dosis como la situacion clinica
concreta (por ejemplo, tipo de tratamiento, zona
del haz de radiacién y anatomia del paciente).

o Para comparar célculos de dosis y medidas se debe
tener en cuenta la desviacion estadistica. Aunque
se pueda asignar una tolerancia concreta para pun-
tos individuales, la decision global de aceptacion
no tiene por qué depender de que todos los puntos
analizados cumplan esta tolerancia. Por ejemplo,
puede considerarse aceptable que un pequefio
porcentaje de puntos dentro de un volumen de
interés incumpla un criterio de tolerancia del 2%
siempre que el 95% de los puntos dentro del volu-
men de interés cumpla la tolerancia del 2%.

En 2005 la SEFM3 establecio una serie de toleran-
cias asociadas a las pruebas que se diseflaron para el
sistema de planificacion considerando tanto hardware
como software. Para establecer continuidad entre lo
gue se propone en el presente documento y el trabajo
mencionado, en la tabla 5 de las recomendaciones
(apartado 7) se resumen las diferencias en cuanto a
pruebas y tolerancias. La comparacion esta basada
en la clasificacion de pruebas realizada en 2005 de
manera que se pueda entender como se reemplazan
aquellas pruebas y tolerancias por el nuevo esquema
propuesto. ElI fundamento para dichos cambios se
encuentra a lo largo del documento.

Con el enfoque actual aplicable a los TPS, y dentro
del ambito del presente documento, existen tres nive-
les diferentes para aplicar tolerancias en el control de
calidad global del proceso de generacion y verificacion
de planes. La razon para ello es que las medidas que
se realizan en las unidades de tratamiento no solo se
limitan a la puesta en marcha del TPS, sino también al
control de calidad periddico, a la puesta en marcha de
técnicas moduladas y a la verificacion de planes. Los
diferentes niveles son:

o Comparacion entre célculos y medidas de referen-
cia y casos sencillos distintos a los de referencia
gue pueden medirse con un sistema analizador de
haces. En este caso puede tomarse como referen-
cia la definicién de tolerancias en el Booklet N°7
de la ESTRO,%! o publicaciones méas recientes,62:63
teniendo en cuenta que los criterios son distintos
segun la publicacion. Un criterio actualizado seria
aplicar criterios gamma en la comparacion entre
curvas medidas y calculadas, mas estrictos para
la reproduccién de los datos de referencia o casos
simples y mas relajados en casos complejos o con
presencia de heterogeneidades; por ejemplo, un
analisis gamma 1D 2%/2mm GLOBAL para cam-
pos simples y 5%/2mm GLOBAL para casos mas
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complejos, con una tasa de paso del 95% para
aceptar la comparacion y sin aplicar un umbral
determinado.®? Se define un caso complejo como
aquel en el que cambian dos 0 mas parametros
con respecto a la situacion medida para un campo
de referencia, por ejemplo, fuera de eje y con una
cunfa fisica.®3 La normalizacién debe hacerse en un
punto donde se haya determinado la dosis absorbi-
da, o bien en el maximo en el eje central de haz. En
el caso de medidas puntuales de dosis en maniqui
para la verificacion de técnicas sencillas,®* las
tolerancias a aplicar varian también siguiendo un
criterio similar conforme aumenta la complejidad
del campo.

e Puesta en marcha de técnicas de tratamiento
modulado, verificaciones periédicas tipo E2E y tras
cambio de software. En este caso suelen emplear-
se maniquies con dispositivos de medida asociados
que permitan evaluar una dosis absorbida en uno
0 multiples puntos. En el apartado 5.1 se definen
este tipo de verificaciones y en el apartado 7.3.2
se establecen recomendaciones con respecto a las
tolerancias a aplicar.

o \Verificacién de planes de tratamiento. Todo el
apartado 6 estd dedicado a estas verificaciones.
Para las tolerancias en este caso se ha adoptado
el enfoque que proporciona el documento del
TG-218 de la AAPM. En el apartado 7.5 se definen
las tolerancias a aplicar.

Todas estas medidas se pueden comparar con un
célculo hecho en las mismas condiciones por el TPS.
Tanto la medida como el célculo tienen una incertidum-
bre asociada que debe ser tenida en cuenta y analizada
con objeto de explicar las posibles diferencias que se
obtengan entre ambos.

3. Caracterizacion de las unidades de
tratamiento

La caracterizacion del haz de radiacion es funda-
mental para la exactitud de los calculos del TPS. Este
apartado se ha separado del apartado de puesta en
marcha del TPS (apartado 4.1) porque no siempre
que se caracteriza una nueva unidad de tratamiento
se instala o renueva el TPS. La caracterizacion se
debe realizar para cada energia y para cada algoritmo
de calculo y el proceso a seguir depende del TPS,
pudiéndose dividir en tres grandes pasos: la determi-
nacion de los datos para caracterizar el haz de radia-
cion, el proceso de modelado del haz y la validacion.
El MLC merece un apartado propio, ya que se modela
en muchos casos independientemente o como un
accesorio afiadido a la unidad, y ademas tiene una
gran importancia en tratamientos modulados.
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En el caso de que el mismo centro disponga de
unidades de tratamiento equivalentes a nivel meca-
nico y dosimétrico, se pueden configurar ambas con
los mismos datos. No obstante, es importante verificar
gue las unidades son realmente equivalentes, mas
alld de las especificaciones del vendedor, y realizar
las verificaciones en cada una de ellas de manera
independiente.65

La exactitud del modelo de haz se ve afectada no
solo por las medidas dosimétricas usadas, sino tam-
bién por las limitaciones inherentes a los modelos y
algoritmos de célculo del TPS. Por tanto, el radiofisico
debe tener un buen conocimiento de los modelos y
algoritmos usados y realizar las medidas y verificacio-
nes necesarias intentando lograr la mayor concordan-
cia posible entre los célculos y las medidas.

3.1. Modelado de los haces de radiacion y del
paciente

3.1.1. Adquisicion de los datos de caracterizacion

Antes de realizar las medidas para el TPS, la uni-
dad de tratamiento debe pasar por un proceso de
ajuste de parametros y aceptacion. El radiofisico debe
seguir las recomendaciones del fabricante del TPS
para la adquisicion de los datos que se van a introdu-
cir en el sistema o bien a enviar para su validacion. Al
mismo tiempo que se realizan estas medidas, se pue-
den adquirir medidas adicionales que seran usadas
posteriormente en la verificacién. Sobre la adquisicion
de medidas para tratamientos convencionales existe
amplia documentacion.360.64.66-70 | 35 medidas se
basan en un conjunto de perfiles (crossplane, inplane
y diagonales) y porcentajes de dosis en profundidad
(PDD), para diferentes tamafios de campo y profundi-
dades, normalmente a distancia fuente superficie fija.
Ademas, se requiere de medidas absolutas de dosis
puntuales y factores de campo (OF). Para considerar
el MLC y otros modificadores como cufias hay que
realizar medidas especificas. En el caso de haces
de electrones la mayor parte de las consideraciones
expresadas en este apartado siguen siendo validas.
El modelo de la fuente de radiacion suele tener para-
metros configurables en la mayor parte de sistemas y
tiene influencia sobre la dosis en superficie, los perfi-
les y los OF.

El conjunto de medidas debe realizarse para cada
energia y para cada modificador. En el caso de cufias
dinamicas, la fluencia se calcula a partir de la cufia
de 60° mediante la tabla segmentada de tratamiento
(Golden Segmented Treatment Tables).”! También
hay modelos de aceleradores que usan cufias fisicas
denominadas motorizadas que se encuentran dentro
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del cabezal. En ambos casos el haz se compone de
una parte sin cufia y otra con cufa fisica o generada
con las mordazas que da lugar a distintos angulos en
funcion de las necesidades de modulacion del haz.
Por tanto, para validar el modelo del TPS se debe veri-
ficar el resultado para una muestra representativa de
los 4ngulos de cufas disponibles y para cada energia.
Habitualmente las cufias son consideradas y caracte-
rizadas como un nuevo haz.

Respecto al equipo para la realizacion de las medi-
das dosimétricas basadas en un sistema analizador
de haces, caracteristicas como la velocidad de esca-
neo, tamafno del detector, ruido, dependencias con
la orientacion del detector, procesamiento de datos,
etc., deben ser adecuadas al propésito de la medida
y a la exactitud y precisién que se desea obtener. Se
debe conocer ademas el punto efectivo de medida y
utilizarlo correctamente en los casos en los que es
necesario.?3 Ademés, la calidad de los datos y su
extension mas alla del tamafio de campo radiolégico
a la profundidad de medida es verificada en algunos
casos por el TPS en la importacion. La medida de
campos pequefios cobra particular interés debido a
su dificultad y a la mayor exigencia para los detecto-
res.4072 E| documento AAPM TG 1068° hace hincapié
en la importancia del procedimiento de medida y
ademas proporciona informacién general sobre cémo
deben ser las caracteristicas de los detectores. En
Geurts et al.53 se muestra un resumen de la idoneidad
de los detectores y del equipamiento requerido.

Para algunas unidades de tratamiento y sistemas
de planificacion existen datos de referencia, bien
conseguidos a través de los resultados publicados por
auditorias (IROC-H technical report 2016) o como los
Reference Beam Data proporcionados directamente
por algun fabricante u otras publicaciones.”3 Esto per-
mite una comparacién y verificacion adicional de los
datos a introducir en el TPS, evitando posibles errores.

3.1.2. Modelado de los haces de radiacion

El proceso de configuraciéon varfa segin cada
fabricante y modelo de TPS, pudiéndose clasificar en
alguno de los siguientes blogues:

e El usuario realiza las medidas dosimétricas y ajusta
los parametros configurables del TPS a partir de
sus datos experimentales. Esto es asi, por ejem-
plo, para los sistemas de planificacion Eclipse™,
Pinnacle o RayStation®.

o El usuario mide y envia las medidas al fabricante
del TPS, quien realiza el modelado del haz o inclu-
so comprueba si esos datos se ajustan a un modelo
genérico ya existente. Posteriormente el usuario
puede realizar ajustes y cambiarlo, como con los

sistemas de planificacion Monaco® y Oncentra®
Masterplan.

e ElI modelo virtual del acelerador viene comple-
tamente configurado de féabrica y no permiten
que el usuario lo modifique, como los sistemas
TomoTherapy® o Radixact®, cuyo modelo viene ya
predefinido en el sistema de planificacion Accuray
Precision®, o el acelerador Halcyon® en el sistema
de planificacion Eclipse™.

En ocasiones pueden existir opciones intermedias
en funcién de las particularidades de cada centro.

En caso de que el usuario sea quien configure el
haz, en primer lugar, se deben introducir los parame-
tros fisicos relativos a la geometria del acelerador y los
rangos de operacion permitidos para cada parametro
de la unidad de tratamiento (mordazas, colimador,
MLC, mesa de tratamiento, angulos de colimacion
y brazo, tasa de radiacién, etc.). Los parametros
geométricos del acelerador vienen proporcionados por
el fabricante e incluyen la descripcion del cabezal del
acelerador, aplicadores o modificadores. El detalle de
los datos requeridos depende de cada TPS en con-
creto.

Posteriormente se introducen los parametros dosi-
métricos del haz (PDD, perfiles, diagonales, OF, dosis
puntuales, etc.) tal como se especifica en la docu-
mentacién proporcionada por el fabricante, que debe
incluir informacién clara sobre los procedimientos
para transferir datos relacionados con el haz y otros
datos necesarios al sistema. Los sistemas analizadores
de haces usados para realizar medidas habitualmente
permiten exportar a varios formatos para cumplir con
los requerimientos del TPS. Algunos TPS comprue-
ban determinados aspectos de los datos importados
(ruido, inicio y fin de la adquisicion de perfiles con
margen suficiente con respecto al tamafio de campo,
etc.), pero la calidad de los datos medidos debe com-
probarse porque pueden introducir errores sistemati-
cos en el célculo de distribuciones de dosis. Los datos
por introducir tienen que ser comprobados en cuanto
a tendencia con respecto a la energia y tamafo de
campo. Las curvas deben tener la forma esperada y
deben analizarse de acuerdo con: presencia o no de
filtro aplanador, simetria, dosis superficie, divergencia,
etc. Del mismo modo, el fabricante debe proporcionar
documentacion acerca de las caracteristicas de los
datos que requiere. Si las unidades vienen configura-
das por el fabricante, éste debe proporcionar detalles
sobre qué datos usa y en qué condiciones estan
medidos.

Una vez introducidos los datos geométricos y dosi-
métricos en el TPS, habitualmente se sigue un méto-
do iterativo para ajustar los pardmetros del modelo.
En estos casos el TPS proporciona las herramientas
para realizar este autoajuste de forma automatica y
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el usuario puede validar el resultado o realizar ajustes
manualmente. Cuanto mayor sea la similitud entre los
célculos a partir del modelo y las medidas experimen-
tales, mayor sera la exactitud de la dosis calculada.
Los TPS suelen incorporar también herramientas de
evaluacién y comparacion que ayudan a la validacion
del modelo, que pueden utilizarse en primera instan-
cia antes de proceder al céalculo en maniquies con
objeto de comparar con medidas.

3.1.3. Modelo del paciente

Ademas de validar el haz de radiacién configura-
do, para calcular las dosis en medios heterogéneos
y sobre imagenes de TC es necesario introducir en
el TPS una o varias curvas que permitan asignar
densidades electronicas o masicas a los niumeros CT
(conocidos también como unidades Hounsfield (UH))
obtenidos, bien sea la curva estandar o una curva
calibrada especificamente para las condiciones y téc-
nicas de TC con las que se obtengan las iméagenes.?3
Se debe comprobar que la curva asigna valores rea-
listas para todas las densidades que se van a usar en
la préactica clinica y, en caso contrario (por ejemplo,
en curvas no extendidas), determinar acciones para
complementar la falta de informacion.

3.1.4. Verificaciones y validacion del modelado
del haz y del paciente

Independientemente de quien realice el ajuste o
modelado, el radiofisico es el responsable de la acep-
tacion del modelado del haz, por lo que en cualquier
caso se debe verificar este modelo, usando para ello
medidas adicionales y casos clinicos relevantes.63.64.74

En general, primero se debe determinar la bondad
del ajuste entre el modelo y el haz de radiaciéon sobre
distribuciones de dosis en un medio homogéneo, por
tanto, inicialmente se comparan calculos y medidas
en condiciones similares a las de referencia (analogas
a los datos introducidos). Algunos sistemas de planifi-
cacion tienen un moédulo de comprobaciéon dentro de
la configuracion de las unidades de tratamiento, pero
es conveniente calcular con los algoritmos que se
ponen en marcha en un maniqui de agua y comprobar
que se reproducen los datos medidos.

Posteriormente se comprueba el célculo de dosis
absorbida y UM para conformaciones o geometrias
mas exigentes distintas a las de referencia: campos
asimétricos, distinta DFS, campo conformado, inci-
dencia oblicua, etc. Independientemente de que se
midan perfiles o curvas en profundidad, sera necesa-
rio utilizar un detector adecuado para obtener también
dosis absorbida en puntos para unas UM dadas. La
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comprobacién de UM es importante y necesaria, mas
aln si tenemos en cuenta que en algunos sistemas
el calculo de UM constituye un modulo aparte. La
camara de ionizacion puede ser irradiada en condicio-
nes de referencia de tal manera que la lectura en las
condiciones de medida pueda ser trazada a la dosis
absorbida. De este modo se minimizan incertidumbres
en las diferencias entre céalculos y medidas.

A continuacion, se debe validar el modelado en
presencia de heterogeneidades, con objeto de com-
probar los algoritmos de célculo y que las tablas de
densidad electronica o masica frente a nimeros CT
introducidas son correctas (ver 4.1.2). Para ello pue-
den realizarse medidas tras heterogeneidad de alta
y baja densidad empleando maniquies y detectores
apropiados.5® Se puede usar el cociente de dosis
medidas encima y debajo de medio heterogéneos en
el centro del haz de radiacion, por ejemplo, con mani-
quis de laminas de diferente densidades’® o en otros
maniquis comerciales con posibilidad de insertar estos
detectores.® Para medidas realizadas en zonas de
equilibrio electronico, la discrepancia entre el cociente
medido y el calculado con el TPS deberia ser inferior
al 3%.53 Con respecto a los campos pequefios, el
fabricante puede o no especificar que se introduzcan
campos por debajo de 3 cm x 3 cm en el modelado
del haz ya que no siempre es obligatorio introducirlos
explicitamente para que este tipo de campos se cal-
culen.’® Independientemente de esto, si se van a usar
técnicas de campo pequefio es necesario comprobar
cémo el TPS reproduce las medidas para este tipo de
campos (por ejemplo 0.5cm x 0.5 cm, 1 cm x 1 cm
0 1.5 cm x 1.5 cm), configurados tanto con las mor-
dazas como con el MLC. Las medidas a comprobar
pueden incluir PDD, perfiles y factores campo.©

En el caso de haces de electrones, con un uso
actual no muy frecuente de en torno al 3% segun la
encuesta de la SEFM,32 hay que tener especial cuida-
do con el uso clinico que se les va a dar y considerar
si se han realizado las medidas de comprobacion
gue cubren los casos que vayan a emplearse en la
practica. Como norma general, deben ser evaluadas
las incidencias oblicuas, los cambios de distancia
fuente-superficie (DFS) y el uso de insertos de peque-
fio didmetro.

3.2. Modelado del MLC

3.2.1. Configuracion del modelo de MLC

La mayoria de los aceleradores modernos incluyen
un MLC para conformar y modular la intensidad de los
campos de tratamiento de radioterapia. El modelo del
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MLC en el TPS es fundamental para la exactitud de los
célculos, especialmente en planes de IMRT o VMAT.

El MLC se modeliza mediante distintos parametros
de configuracién que caracterizan la transmision del
MLC, la fluencia en el extremo de las ldminas (leaf
tip) y en sus lados (tongue-and-groove). Distintos TPS
usan diferentes parametros de configuracion del MLC,
y el grado de sofisticacién del modelo depende del
TPS, asf como el niumero de pardmetros ajustables por
el usuario. En la practica muchos TPS usan pardme-
tros de configuracion similares.

Los fabricantes de TPS recomiendan distintos
métodos para la determinacién de los parametros de
configuracion del MLC, que incluyen desde medidas
con camara de ionizacién hasta perfiles de dosis
0 medidas con iméagenes planares.”’-8! De todos
modos, debido a la importancia del modelado del
MLC, a menudo se realiza un ajuste empirico de los
parametros del modelo de MLC82:83 para maximizar la
concordancia entre los célculos del TPS y las medidas.
Para ello se recomienda basarse en planes clinicos de
distintas caracteristicas y prestar especial atencion a
los planes de IMRT/VMAT con un alto nivel de modu-
lacion, ya que son mas sensibles a cambios en estos
parametros. Las medidas pueden ser diversas; en
ocasiones se usan matrices de detectores disefiadas
para verificaciones de planes de IMRT/VMAT, pero la
medida de dosis con camaras de ionizacion es muy
recomendable.84

A pesar de estos esfuerzos y del gran nimero de
publicaciones sobre el tema, existe una gran varia-
bilidad en los parametros de MLC usados, como se
muestra en Glenn et. al.,8% que evaluaron los para-
metros de configuracién del MLC de 642 centros con
diversos TPS. Los autores reportaron una gran disper-
sién en dichos valores y propusieron como valores de
referencia los promedios de la distribucién de los valo-
res obtenidos para cada modelo de MLC en cada TPS.
Asimismo, evaluaron el impacto de estas variaciones
en una serie de planes de IMRT/VMAT y mostraron
qgue el parametro mas critico es aquél mas direc-
tamente relacionado con el posicionamiento de las
laminas (dosimetric leaf gap (DLG), leaf offset, offset o
similar), llegando las variaciones observadas en estos
parametros a producir diferencias de hasta un 5-7%
en la dosis media que reciben los volumenes blanco
(PTV).85 Estas diferencias son mucho mas altas que
las tipicamente causadas por incertidumbres en otros
parametros como porcentajes de dosis en profundi-
dad, perfiles de dosis o factores de campo, hecho que
demuestra la importancia del modelado del MLC.

La gran dispersion en los parametros encontrada
se puede explicar por varias razones, como son la
falta de sensibilidad de los métodos utilizados,86-88
la complejidad de configurar parametros que son
inter-dependientes,8189 |a necesidad de compensa-
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ciones®¥21 y |a falta de estandarizacién del proceso
de modelado.??

Las limitaciones de estos modelos y las compensa-
ciones empleadas restringen su rango de aplicabilidad,
por lo que algunos investigadores han recomendado
usar distintos modelos de MLC (configurando distintas
maquinas o algoritmos en el TPS) en funcién de las
caracteristicas del plan de tratamiento, por ejemplo,
para volumenes de tratamiento pequefios.93-95 Asi
y todo, es preferible disponer de un Unico modelo
de MLC que proporcione buenos resultados para las
diversas técnicas y situaciones usadas en la practica
clinica.

El ajuste empirico de los parametros de configura-
cién en base a medidas o resultados de verificaciones
pre-tratamiento es una tarea compleja y laboriosa
debido a la interdependencia ya mencionada de los
parametros. Se ha propuesto la determinacién de
estos parametros a partir de dosis promedio medidas
con una camara de ionizacion?? a partir de campos
de “ventana deslizante” asincronos (con una cierta
separacion entre laminas adyacentes).?® Este método
ha sido recomendado por sociedades internacionales
como la AAPM®3 y la NCS,%2 posibilitando la estan-
darizacién del proceso de configuracion del MLC?2 y
el analisis de sus limitaciones,89°! por lo que puede
contribuir a homogeneizar los modelos de MLC imple-
mentados en los TPS, asi como mejorar la exactitud
de los célculos en planes de IMRT/VMAT.62:63 También
se recomienda la comparacion de parametros de la
configuracién de MLC con valores publicados® o con
valores de otros centros con el mismo equipamiento.

El caso de unidades de tratamiento “gemelas”,
caracterizadas como unidades equivalentes en el TPS,
merece una consideracion especial. En estos casos
es conveniente que los MLC de los aceleradores sean
lo méas parecidos posibles y realizar, si es posible,
una calibraciéon especifica de su posicionamiento. En
algunos modelos, por ejemplo, en los MLC Millennium
y HD120 (Varian Medical Systems), se puede usar el
parametro gap, disponible en el modo servicio de las
unidades de tratamiento, para ajustar la separacion
entre laminas opuestas en el acelerador. El valor de
este parametro gap afecta directamente al Dosimetric
Leaf Gap (DLG) medido, por lo que permite igualar los
valores de DLG medidos en distintas unidades de tra-
tamiento. Esto facilita poder tener un mismo modelo
del MLC y el uso de “méaquinas equivalentes” en el
TPS. En el caso del colimador Agility (Elekta), también
se puede realizar una calibracién mecanica del MLC
gue se hace coincidir con el modelo virtual que utiliza
el TPS.
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3.2.2. Validacion del modelo de MLC

Disponer de un conjunto de medidas fiables es
fundamental para evaluar y validar el modelo de MLC
y los célculos del TPS. Estas medidas deben incluir
planes representativos de las distintas técnicas de
IMRT/VMAT usadas, asi como diversas localizaciones,
tamafos de volumen blanco y grados de modulacion
de los planes de tratamiento (especialmente planes
altamente modulados). El grado de modulacién se
puede estimar mediante métricas de complejidad
especificas?’98 o bien, de forma méas aproximada,
mediante el numero de unidades de monitor (UM) por
Gy o comparandolo con planes similares (misma loca-
lizacién, técnica, energia, y unidad de tratamiento).

Se recomienda usar distintos equipos de medida
para la evaluacion y validacion del modelo de MLC.
Por ejemplo, se puede usar un equipo que propor-
cione informacion de la distribucion de dosis (como
una matriz de detectores) y una camara de ionizacion
preferiblemente de pequefio tamafio para minimizar
la influencia de los gradientes de dosis y con la que
se pueda medir en un maniqui. Se recomienda medir
el plan de tratamiento “integral”, manteniendo las
angulaciones del plan clinico (método compuesto real
o true composite) en lugar de verificaciones parciales
de cada campo.?? Para estas medidas es importante
verificar la calibracién en dosis del acelerador y del
equipo de medida; por ejemplo, midiendo también el
campo de referencia con el mismo equipo de medida
y comparandolo con el calculo del TPS en el mismo
maniqui.63 También se pueden usar los campos de
“ventana deslizante” y una céamara de ionizacion tipo
Farmer como método universal para la evaluaciéon de
modelos de MLC.199 En definitiva, de lo que se trata es
de hacer una verificacion mas exhaustiva de los pla-
nes iniciales que se van a calcular con el nuevo TPS,
de tal modo que puedan detectarse errores sistemati-
cos que pudieran no ser detectados con la verificacién
rutinaria de planes.

Estos conjuntos de medidas se pueden usar tanto
para la validacién del modelo de MLC en el TPS como
para acabar de ajustar su configuracion. Con este fin,
es importante evaluar detenidamente si existe alguna
desviacion sistematica entre las dosis calculadas y las
dosis medidas. En caso de desviacion sistematica, se
puede modificar el parametro mas directamente rela-
cionado con el posicionamiento de las ldminas (DLG,
leaf offset, offset o similar) para mejorar el acuerdo
entre célculos y medidas.101.102 Esto se puede realizar
variando empiricamente este parametro (por ejemplo,
en pasos de 0.1 mm o 0.2 mm) y evaluando la coin-
cidencia entre las dosis previamente medidas y los
nuevos calculos.

Para esta evaluacioén y ajuste final de la configura-
cion del MLC es conveniente usar métricas adecua-
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das y criterios de evaluacion estrictos. En el caso del
indice gamma, aparte del criterio que se use en la
practica clinica (por ejemplo 3% global/2 mm),%° se
recomienda usar otro criterio mas estricto (por ejem-
plo 2% global/l mm, aunque comporte una tasa de
paso menor) para poder detectar discrepancias meno-
res y poder mejorar la coincidencia entre célculos y
medidas para la puesta en marcha y configuracion del
MLC. También es conveniente comparar los resultados
obtenidos con resultados de otros centros y con valo-
res de guias internacionales.’4:82:99

4. Control de calidad de los sistemas de
planificacion y analisis de riesgos

Recogiendo las ideas presentes en la legislacion?
y protocolos tanto previos® como actuales®263 este
grupo de trabajo considera que un programa de
control de calidad para un TPS debe contener tres
conjuntos de pruebas desde el punto de vista del
seguimiento temporal a lo largo de su vida (til: estado
de referencia inicial, controles periédicos y controles
tras cambio de software. A continuacién, se incluye un
apartado para cada uno de estos conjuntos de prueba,
asi como un apartado final sobre el anélisis de riesgo
asociado a los TPS.

4.1. Estado de referencia inicial

El estado de referencia inicial de un sistema de
planificacion puede definirse como un conjunto de
variables y parametros relevantes cuya distribucion
debe conocerse en los casos que sea posible (a través
de su media y desviacion estandar, por ejemplo), méas
una coleccion de resultados obtenidos a partir de ellos
gue permiten asegurar que dicho sistema va a permi-
tir diseflar y calcular de manera correcta los planes
de tratamiento de las técnicas que estan disponibles
en el centro 0 que se pongan en marcha. En el Real
Decreto sobre criterios de calidad en radioterapial se
mencionaban aspectos de programacion, de equipos
y de dosimetria como pruebas referidas al sistema de
planificacion. Posteriormente, el protocolo espafiol
de control de calidad en sistemas de planificacién3
establecia una division mas exhaustiva y se centraba
en cada uno de los aspectos de los sistemas de pla-
nificacion modernos, detallando una lista de pruebas,
tolerancias y periodicidades.

Las diferencias entre “aceptacion” y “estado de
referencia inicial” son claras: para la aceptacién de los
equipos, la empresa suministradora realiza, en pre-
sencia del especialista en radiofisica y del responsable
designado en el programa de garantia de calidad, las
pruebas necesarias para comprobar el cumplimiento
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de las caracteristicas y normas de funcionamiento
expresadas en las especificaciones de compra, las
caracteristicas técnicas ofertadas por el suministrador
y las normas legales vigentes al respecto. Una vez que
el equipamiento haya sido aceptado, se establece el
estado de referencia inicial, de acuerdo con las prue-
bas y tolerancias que se especifican en un anexo del
Real Decreto o en guias actualizadas en materia de
garantia de calidad de sistemas de planificacion. Este
estado de referencia inicial debe servir para poder
comprobar peridédicamente la estabilidad del equipo,
a lo largo de su vida util, o hasta que se establezca un
nuevo estado de referencia con el que se comparan
los controles periédicos sucesivos. Segln el criterio de
este grupo de trabajo, el estado de referencia inicial
debe contener la informacién que permita asegurar
que el TPS va a cumplir con los objetivos deseados y
en su establecimiento debe utilizarse el equipamiento
propio del centro.

Por ello, se recomienda plasmar los datos introdu-
cidos y los resultados obtenidos en la evaluacion del
estado de referencia inicial en un informe detallado
dividido en apartados referentes a cada aspecto del
sistema de planificacion. EI contenido concreto de
dicho informe puede depender de las particularida-
des de cada centro. En la tabla 3 del apartado 7.3.1
se presenta un compendio de la informaciéon que se
considera relevante y que deberia quedar reflejada en
el informe, dividida por apartados.

La necesidad de cubrir los aspectos que se indican
en la tabla 3 enlaza directamente con un equipa-
miento minimo necesario para realizar las pruebas
correspondientes. Esto incluye cadmaras de ionizacion
de tamafo adecuado, detectores para distribuciones
relativas con las caracteristicas adecuadas, sistemas
analizadores de haces, maniquies con y sin heteroge-
neidades y con posibilidad de insertar detectores en
ellos y utilidades de software que faciliten el proceso
de comparacion de datos. Un resumen con el material
recomendado se muestra en el apartado 7.1.

El estado de referencia quedaria reflejado en un
documento revisable y dotado de los anexos necesa-
rios para cubrir los aspectos mencionados en la tabla
3. En los siguientes subapartados de este apartado 4.1
se exponen las motivaciones para recoger en el estado
de referencia los contenidos de la tabla.

Ese informe de estado de referencia inicial debe
ser revisado cada vez que se produzcan cambios en
el sistema de planificacion que afecten a alguno de
los apartados contenidos en él, y debe generarse un
anexo necesario que permita evaluar la modificacién
del comportamiento inicial del sistema.

En varios de los aspectos contenidos en el estado
de referencia inicial y tal como queda reflejado en la
tabla 3, cabe la posibilidad de comenzar un programa
de verificacion E2E que incluya el sistema de plani-

ficacién que se referencia y que permita comprobar
diversos aspectos del proceso de planificacion con el
uso de maniquies y detectores apropiados.

4.1.1. Sistema informatico

El equipamiento que acompafa la instalacion de
un TPS puede tener configuraciones muy diferentes
de hardwarey software y debe estar recogido y docu-
mentado en el informe de estado de referencia. Se
puede realizar una descripcion del hardware, asi como
de las licencias disponibles, y es importante determi-
nar cuantos usuarios pueden realizar simultdneamen-
te una tarea, ya que de ello puede condicionar el flujo
de trabajo cuando el sistema esté a pleno rendimiento.
Los usuarios deben definirse y clasificarse con res-
pecto a los derechos que tienen en el sistema, esta-
bleciéndose los permisos que correspondan a cada
grupo de acuerdo con las necesidades y roles de los
profesionales que lo usan. Del mismo modo, conocer
la estructura de la base de datos es importante. Como
se ha mencionado, algunos sistemas comparten la
base de datos con el sistema de informacién oncologi-
ca, mientras que otros pueden necesitar de tareas de
exportacion manuales o automaticas a otros actores
implicados (otros TPS, sistemas de verificacion de pla-
nes, SRV, etc.). Por tanto, es importante documentar
el flujo de informacion y la relacién con esos otros sis-
temas, configurandose los filtros necesarios y aquellas
opciones que permitan un trasvase de informacion
libre de duplicidades y errores.

De acuerdo con esto, y para extraer la informacion
necesaria, el fabricante debe proporcionar los manua-
les completos, el DICOM Conformance Statement
del sistema (Digital Imaging and Communications in
Medicine) y un listado de hardware y licencias dis-
ponibles acordes con la instalacion realizada en el
centro. Para entornos distribuidos entre varios centros
esta organizacién cobra mas importancia, ya que la
capacidad de acceder al sistema y realizar las tareas
necesarias puede verse comprometida. Ademas, la
seguridad asociada a la definicién de unidades de
tratamiento y usuarios también debe ser comprobada.

4.1.2. Modelado de los sistemas de imagen y
registro de imagen

El calculo de la dosis de los TPS basados en
TC depende del correcto mapeo entre los nimeros
Hounsfield y las densidades electrénicas o masicas
(Saw et al. 2005). Los TPS permiten especificar la
curva de conversion de UH a densidades electronicas
y masicas, que depende del escaner y del protocolo
de adquisicion, y deben calibrarse para las densidades
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clinicamente relevantes (al menos desde aire 0.001 g/
cm? hasta densidades 6seas 1.9 g/cm3). También se
debe prestar especial atencion a la validacion de den-
sidades mas altas, como las del oro o titanio, por su
posible desviacion respecto a la curva estandar y por
ser ampliamente empleados en implantes o protesis.

En el caso de disponer de sistemas que generen
una TC virtual (por ejemplo, equipos de resonancia
magnética con protocolos y software adecuados)
también es necesario asegurar que dichos protocolos
asignan correctamente la densidad electrénica y masi-
ca para materiales conocidos. Estos procedimientos
suelen estar incluidos en la puesta en marcha de las
unidades de resonancia magnética utilizadas en la
planificacion de tratamientos de radioterapia.

En la definicion de contornos, ademas de los sis-
temas TC, en ocasiones se incluyen otros modos de
imagen, como los de PET/TC o de RM, que aportan
informacién para la segmentacion de GTV y OAR en
localizaciones como cabeza y cuello, pulmén, tumores
ginecolégicos etc., o en localizaciones con presencia
de adenopatias. Es necesario evaluar qué informacién
es la que va a generar el modelo de paciente sobre el
que el sistema de planificacion va a realizar el célculo.
Los modos de imagen adicionales que contribuyen en
este proceso deben registrarse generalmente sobre la
TC que sirve de base a la planificacion. Este registro
se basa en un proceso iterativo de optimizacién en el
que los parametros de la transformacion se van modi-
ficando de acuerdo con el resultado de una métrica
de similitud entre ambos conjuntos de iméagenes.53:103
Los algoritmos de registro habitualmente permiten
seleccionar qué métrica de similitud se emplea, en
ocasiones desde una capa superior en la que la inte-
raccion con el usuario es mas intuitiva: seleccion de
tipo de tejido a registrar, volimenes de interés, uso de
estructuras segmentadas, etc.

El fabricante debe proporcionar informacién deta-
llada sobre su algoritmo de registro para que el usuario
pueda realizar un uso adecuado del mismo.2354 El
proceso de registro de imagenes conlleva incertidum-
bres que se deben evaluar y considerar, ya que éstas
pueden tener un impacto importante en el tratamiento
de los pacientes. Con respecto al registro deformable,
la SEFM ha publicado recientemente un informe del
grupo de trabajo sobre radioterapia adaptativa donde
se describe el uso de este tipo de registro y las valida-
ciones necesarias.>*

De acuerdo con estos documentos, los aspectos
principales a verificar en el estado de referencia inicial
en lo referente a los sistemas de imagen empleados y
al registro entre modalidades son:

o Conectividad entre dispositivos de imagen y siste-

ma de planificacién. Asumiendo que la comuni-
cacion siempre utiliza el estandar DICOM, es Uutil
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registrar y difundir los parametros de las transac-
ciones entre ambos sistemas.

o Transferencia de datos: coherencia de escalas,
tamafos, orientaciones y coordenadas entre siste-
mas de imagen y sistema de planificacion, pudien-
do evaluarse dentro de pruebas E2E realizadas con
maniquies fisicos.

o Curvas de calibracién del numero CT frente a
densidad electronica y frente a densidad masica.
Para ello se utilizaran maniquies adecuados que
permitan construir estas curvas de calibracion con
materiales similares a los del cuerpo humano. Se
deben también conocer las limitaciones para la
determinacion de densidades en materiales con Z
alto y tener en cuenta la dependencia de las curvas
con el kVp.

» En caso de aplicarse filtros de post procesamiento
de imagen o de reduccion de artefactos, se com-
probara la validez de la curva de calibracion o se
determinara una nueva curva.

e En los sistemas TC que puedan generar un FOV
(Field of View) extendido (eFOV) reconstruido a
partir de datos parciales, verificar igualmente la
exactitud de los nimeros CT, asi como la distorsion
de la imagen o artefactos que suelen producirse en
la periferia del FOV

e En el caso de disponer de sistemas que generen
una TC virtual (por ejemplo, equipos de resonancia
magnética con protocolos y software adecuados)
también es necesario asegurar que dichos protoco-
los asignan correctamente la densidad electronica
y masica para materiales conocidos. Estos proce-
dimientos suelen estar incluidos en la puesta en
marcha de las unidades de resonancia magnética
utilizadas en radioterapia.

» Exactitud del registro rigido sobre maniquies digita-
les.

o Exactitud del registro deformable sobre maniquies
digitales.

» Verificacién de algunos casos clinicos reales que
incluyan integridad de datos y distintas orientacio-
nes y tamafos de la imagen. Dentro del apartado
de verificacién de algoritmos también se propone
la verificacién de casos clinicos para las técnicas
a poner en marcha. Es recomendable disponer
de un maniqui con heterogeneidades para incluir
posibles errores en la calibracion de las curvas de
densidad-numero CT en este tipo de verificaciones.

Como se indica, las pruebas se pueden realizar
sobre maniquies digitales o fisicos compatibles con
las modalidades de imagen a registrar. Estas prue-
bas pueden ser dosimétricas, basadas en marcas o
basadas en aplicaciones informaticas especificas, que
permiten introducir cambios conocidos en una imagen
para valorar el registro rigido y deformable. Los mani-
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quies pueden ser de realizaciéon propia o adquiridos.
EI TG 132 ha desarrollado sus propios maniquies digi-
tales y muestra una serie de pruebas realizadas sobre
ellos y sus tolerancias.53

En el caso de la resonancia magnética, un aspecto
importante son los artefactos debidos a las hetero-
geneidades de campo magnético y a la susceptibili-
dad magnética del tejido, que pueden dar lugar a la
incorrecta localizacion de estructuras y tumores en
el sistema de planificacion. Las series empleadas en
radioterapia deben ser validadas en casos clinicos.

Para determinar la exactitud de los algoritmos de
registro existen multitud de métricas: distancia entre
puntos (target registration error, TRE), distancia media
entre contornos (mean distance to agreement, MDA),
coeficiente de similaridad Dice (Dice similarity coeffi-
cient, DSC), determinante del jacobiano, consistencia
inversa.

No obstante, en la practica clinica no es posible
realizar una validacion cuantitativa para cada pacien-
te. En estos casos el usuario debe realizar una verifica-
cion cualitativa, que consiste basicamente en la visua-
lizacién de la imagen registrada y aplicar diferentes
métodos para comparar las dos series de imagenes,
como el uso de pantallas divididas, la comparacién
de estructuras contorneadas en una de las series y
superpuestas en la otra, la visualizacion con el cursor
vinculado (side-by-side) sobre ambas imégenes, o el
resalte de diferencias de imégenes con colores si el
registro es intramodal.

En cuanto al registro deformable, cabe destacar
que estd cada vez mas integrado en los sistemas de
planificacion y actualmente se emplea ademas para
la propagacion de dosis en radioterapia adaptativa.
La validacion de este uso es un tema de reciente pre-
ocupacion y requiere de métricas y consideraciones
adicionales®35%104 que no han sido consideradas en
el presente documento.

4.1.3. Delimitacion de volimenes y estructuras de
soporte

En el establecimiento del estado de referencia
inicial del sistema de planificacién debe asegurarse
la correspondencia entre el paciente real y el pacien-
te virtual que genera la adquisicion de imagen y la
subsiguiente segmentacion. Esta correspondencia se
establece a través de la diferencia entre los volume-
nes y dimensiones esperadas y los obtenidos tras el
contorneo. Es importante validar la reconstruccion de
volumenes, teniendo en cuenta que siempre hay dis-
crepancia entre diversos sistemas a la hora de generar
un volumen, ya que no hay una manera univoca de
hacerlo a partir de planos, que es lo que contienen
las estructuras “RTSTRUCT” que maneja el sistema
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de planificacién. Esto implica que los HDV generados
por sistemas distintos no son idénticos, por lo que en
el establecimiento del estado de referencia inicial es
importante reflejar si los volimenes se reconstruyen
de manera adecuada. El objetivo de estas verificacio-
nes no es solo comprobar que el sistema de planifica-
cion realiza correctamente la reconstruccion, sino que
localmente no se esté introduciendo ninglin problema
de escala o distorsion y que las interpolaciones vy
extrapolaciones son aceptables. También es necesario
comprobar la expansién de volumenes, la interpo-
lacion, el algebra de contornos y la interpolacion de
estructuras que se bifurcan, ya que cada TPS puede
tener distintas soluciones ante un mismo problema de
generacién de volimenes 3D.

En este punto, por tanto, es Util disponer de mani-
quies con dimensiones y formas conocidas y, si es
posible, que sean similares a un paciente real. Dado
gue el volumen es conocido, también pueden hacerse
comprobaciones rapidas sobre los HDV y evaluar dosis
maximas y minimas. Si las técnicas de adquisicion
incluyen la dimension temporal (movimiento), también
es recomendable el uso de maniquies con accesorios
gue permitan el movimiento del maniqui globalmente
o de alguna estructura en su interior.

Como se ha mencionado al comienzo de este
apartado, dado que el proceso de validacion del cél-
culo para determinadas técnicas (IMRT, VMAT, SRS y
SBRT) puede incluir el concepto E2E, la validacion del
contorneo y segmentacion puede hacerse de manera
simultdnea a este tipo de procesos, quedando este
apartado y el siguiente fusionados desde el punto de
vista practico.

Las tolerancias en este tipo de pruebas deben
adaptarse a las caracteristicas de los volumenes que
se estan evaluando, al tipo de extrapolacion e inter-
polacién que realiza el software, a la resolucion en la
adquisicion de imagen e incluso al tipo de tratamien-
tos que se quieren impartir con el TPS, por lo que no
es facil establecer unos valores universales.

Mencién aparte merece la cuestion de las estruc-
turas de soporte y como las tiene en cuenta el sistema
de planificacion.1®> Tanto la mesa de tratamiento
como los apoyos Y fijaciones interfieren con los haces
de tratamiento en muchas ocasiones y requieren un
modelado adecuado en el sistema. De lo contrario, se
convierten en una fuente de error sistematico sobre
la dosis impartida a los pacientes. Es necesario, por
tanto, comprender como se modela cada elemento y
asegurarse de que el modelo que se aplica se corres-
ponde con la realidad, teniendo especial cuidado
con la variedad de posiciones y angulos en la que
los dispositivos de apoyo pueden colocarse. Muchos
usuarios utilizan el recurso de incluir estos elemen-
tos dentro del contorno externo (“body”) para hacer
un modelado individualizado para cada paciente.
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En cualquier caso, seria necesario comprobar con
medidas reales de atenuacion que el modelo funciona
correctamente. Esto es importante porque en muchas
ocasiones la verificacion de planes en maniquies de
control de calidad no incluye los elementos de fijacién
de pacientes, por lo que no vuelve a comprobarse su
modelado més alla del estado de referencia inicial o
hasta la adquisicion de nuevos elementos que deben
ser verificados.

La recomendacion es, por tanto, preparar planes
especificos con la imagen de un maniqui donde colo-
car una camara de ionizacién y en la que intervengan
los elementos a estudiar. Dichos planes conten-
dran haces que deben atravesar preferentemente las
estructuras para poder establecer la diferencia entre
una dosis esperada en un punto y la medida realizada.

Durante la dltima década han surgido numerosas
implementaciones de sistemas de contorneo automa-
ticos. El objetivo de estos es reducir las incertidumbres
y el tiempo asociado al contorneo de los érganos de
riesgo (variacién interobservador y carga de trabajo).
Es importante tener en cuenta que es necesario revi-
sar los volumenes delimitados por sistemas automati-
cos y editarlos manualmente en caso de considerarse
necesario.196.107 Desde el punto de vista del tipo de
algoritmo, actualmente los algoritmos de contorneo
automatico se pueden clasificar en dos categorias:
algoritmos basados en atlas o en modelos de “deep
learning”. Ambos tipos de algoritmos se encuentran
con mayores limitaciones al delinear estructuras
blandas con menor diferenciaciéon en la imagen de
TC, aunque existen ya publicaciones que identifican
mejoras con las técnicas de “deep learning”.107.108 | g
delineacion automética en el caso de las estructuras
patoldgicas tiene una mayor complejidad y continda
en desarrollo.

La puesta en marcha y revision de este tipo de
algoritmos debe incluir la evaluacion de la calidad
del autocontorneo y debe implicar a los profesionales
que evaltan dicha calidad (técnicos de radioterapia
e imagen, radiofisicos y oncélogos radioterapicos). Si
el algoritmo requiere de la entrada de una serie de
casos modelo o “expertos”, esta implicacion es aun
mas necesaria.

4.1.4. Definicion de unidades de tratamiento en el
TPS

La definicion de la unidad de tratamiento en el TPS
requiere una cuidadosa introducciéon y comprobacion
de datos, estableciéndose la variacién permitida para
todos los pardametros de la unidad asi como su rango
de operacion.? La definicién de las unidades se
puede dividir en tres aspectos diferentes:
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o Sistema de coordenadas y consistencia con la
unidad real. Habitualmente la norma IEC 61217
(2011) se toma como estandar en este tipo de
definiciones. En cualquier caso, debe comprobarse
que los parametros en el TPS (mesa, colimador,
brazo, etc.) coinciden en valores y sentido con la
unidad de tratamiento fisica instalada. Del mismo
modo, el sistema de coordenadas del paciente
debe ser coherente con estas definiciones. El
documento NCS 202262 recomienda una tabla de
comprobacion que puede resultar Gtil como refe-
rencia.

e Limites de operacion de la unidad. La unidad vir-
tual debe quedar configurada en el TPS de modo
gue no se pueda exportar un plan a la unidad fisica
que requiera parametros fuera de sus limites de
operacion (brazo, colimador, mesa, MU, MU/deg,
MU/min, velocidad de laminas, etc.).

e Modelos de colision. EI TPS puede incorporar
modelos predictivos de colision, pero también se
pueden desarrollar modelos paralelos externos,
por ejemplo, basado en scripts. Las colisiones se
pueden producir con los elementos de la unidad
(brazo, colimador, mesa, dispositivos de imagen),
pero también con el propio paciente y con los sis-
temas de inmovilizacién, por lo que el desarrollo de
modelos que tengan en cuenta el mayor numero
de posibilidades es altamente recomendable.

4.1.5. Algoritmos de calculo y modelado del haz
de radiacion

Existe una amplia bibliografia acerca de la compro-
bacion de los algoritmos de calculo y el modelado de
las unidades en el sistema, desde el calculo de haces
de radioterapia conformada,3:57:58.60,64,109-111 hasando
por técnicas de intensidad modulada 74.80.83,87,96,112,113
y publicaciones recientes que actualizan las ante-
riores.62:63,81,8291,92,102,114 | o5 glgoritmos de célculo
deben estar documentados por el fabricante por
medio de un manual donde se describa como se
calcula la dosis absorbida en el paciente. El usuario
debe tener documentado cémo funcionan los algorit-
mos y cuales son sus limitaciones en cuanto a exac-
titud, para poderlo tener en cuenta en aquellos casos
clinicos en los que puedan ponerse en juego dichas
limitaciones. Ademas, se trata de comprobar si los
calculos con las unidades modeladas en el centro tie-
nen coherencia interna y externa. Este concepto dual
es importante, ya que por un lado debemos asegurar
gue se reproducen los datos que se han medido y
por otro que situaciones distintas a las introducidas,
particularmente en técnicas complejas, se calculan
correctamente. Siguiendo lo expuesto detalladamente
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en los apartados 3.1 y 3.2, la secuencia recomendada
es la siguiente:

o Adquisicion de los datos de caracterizacion vy
modelado de la unidad.

o Comprobacion de que con el modelado se repro-
ducen los datos de referencia. Tener en cuenta que
una cufia fisica puede modelarse como una nueva
calidad del haz.

o Comprobacion de que se reproducen condiciones
distintas a las de referencia incluyendo cufias dina-
micas, asi como casos complejos y heterogeneida-
des.

e En caso de que sea necesario, comprobacion del
comportamiento del algoritmo en campos peque-
flos. Los campos pequefios pueden ser objeto de
un anexo especifico dentro del estado de referen-
cia inicial del TPS.

o Comprobacién de técnicas de tratamiento (3DCRT,
IMRT, VMAT): Tal como se indica en el apartado
3.2, si la puesta en marcha del TPS incluye un
modelado especifico del MLC es necesario aplicar
lo expuesto para la validacion del modelo.

o Establecer mallas de célculo adecuadas para cada
tipo de tratamiento y comprobar el efecto de la
malla de célculo en los HDV.%? Tratamientos como
SRS o SBRT exigen més resolucion en el calculo y
también en la definicion de contornos.

4.1.6. Optimizacion

Como se ha mencionado previamente, el 60% de
los planes hoy en dia son modulados, y por tanto pro-
vienen de algln tipo de optimizacién. Este porcentaje
se espera ademas que vaya creciendo con la sustitu-
cion de equipamiento. Los procesos de optimizacion
deben ser, por tanto, comprendidos por los usuarios,
de modo que la elecciéon de pardmetros sea lo mas efi-
ciente posible y se obtengan resultados que cumplan
los objetivos clinicos sin aumentar la complejidad del
plan ni forzar las capacidades técnicas de las unida-
des de tratamiento.

En la puesta en marcha del TPS, los aspectos de
optimizaciéon son en ocasiones pasados por alto, dado
gue suelen ser algoritmos a los que se tiene poco
acceso y que funcionan en ocasiones de manera poco
intuitiva. En el apartado 5 del presente documento
se introducen los recursos necesarios para evaluar
la calidad de los planes de IMRT o VMAT fruto de la
optimizacion. Este trabajo es progresivo, no necesaria-
mente inicial, e incluye revision estadistica y de proce-
dimiento de los planes que se elaboran con el TPS. En
el establecimiento del estado de referencia inicial, es
necesario focalizarse en la comprension de los algorit-
mos de optimizacién y en la puesta en marcha de los

tratamientos tal como se describe en el apartado 5. Al
instalar un nuevo sistema es conveniente comparar
los resultados obtenidos con el optimizador con otros
algoritmos o algoritmos anteriores, otros sistemas de
planificacion si se dispone de ellos o con valores publi-
cados.”* Los resultados obtenidos para una serie de
planes permiten caracterizar el estado de referencia
inicial y sirven de base para futuras actualizaciones
y para la implementacion de nuevos algoritmos de
optimizacion.

4.1.7. Registros electronicos y sistema de registro
y verificacion de tratamientos

Dentro de la tendencia actual de integracién de la
informacién en oncologia radioterapica, y de acuerdo
con recomendaciones recientes,® podemos definir
diversos actores involucrados en la gestion electronica
del proceso radioterapico:

« RO-EMR (radiation oncology electronic medical
record). Registro médico electronico en oncologia
radioterapica. Incluye todas las facetas de tra-
zabilidad y seguimiento electrénico, entre ellas:
prescripcion, planificacion de tratamiento, docu-
mentacién (consentimientos, informes de control
de calidad, informes clinicos...), vias clinicas (flujo
del proceso radioterapico), listas de tareas, factu-
racion, etc.

o H-EMR (hospital electronic medical record).
Registro médico electronico hospitalario.

o R&V system (record and verify system). Sistema de
registro y verificacion (SRV), que envia y registra
los datos de tratamiento hacia y desde las unida-
des de tratamiento.

o OIS (oncology information system). Sistema de
informacién oncolégica. Abarca tanto el RO-EMR
como el SRV.

Para el intercambio electronico y correcto enten-
dimiento entre los diferentes actores implicados en el
proceso, se han definido estandares, como el DICOM
para las imagenes y el HL7 para otros datos médicos.
El estandar DICOM se incorporé en 1982 en radiologia
(Bidgood 1992) y para radioterapia se afiadieron pro-
gresivamente nuevos objetos y extensiones creando
DICOM-RT.116.117 DICOM es la base para la correcta
implantacién de los sistemas PACS (picture archiving
and communication systems), permitiendo la opera-
tividad entre subsistemas de diferentes fabricantes y
la comunicacién a lo largo de todo el proceso radio-
terapico, desde la simulacién hasta la administracion
del tratamiento, siempre y cuando se cumplan los
requisitos de interoperabilidad. Para solventar estos
problemas de interoperabilidad son destacables los
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esfuerzos de IHE-RO (integrating the healthcare enter-
prise — radiation oncology) desde 2004.

La interaccién del TPS con los actores implicados
puede ser diversa. En algunos casos el sistema de
informacién oncolégica comparte la misma base de
datos que el TPS y los planes de tratamiento son un
elemento mas al que se accede también en las unida-
des de tratamiento y en el SRV. En otros casos el TPS
funciona como un sistema aislado y es necesaria la
exportacion de planes, estructuras, matrices de dosis
e imagenes hacia el SRV. En 2013 la IAEA establecio
que el proceso de aceptacion y puesta en marcha
del SRV es tan importante como el del TPS.118 De
un modo u otro, en el SRV se realizan transacciones
con el TPS, se introduce informacion relevante para
el tratamiento y se siguen los tratamientos impartidos
en las unidades de tratamiento. Precisamente, al
existir transferencia de datos es cuando problemas de
incompatibilidad o de comunicacion entre sistemas
pueden dar lugar a errores. Cualquier analisis de ries-
gos debe cubrir el establecimiento de sucesos inicia-
dores, barreras y consecuencias incluyendo también
el ambito del SRV. Este tipo de analisis estd mas alla
del objetivo del presente documento.

Aungue menos elaborado que en el caso de los
TPS, los SRV tienen también un proceso de acepta-
cién y puesta en marcha asociado que debe incidir en
los siguientes aspectos:

« Establecer barreras cuando se combinan entradas
manuales y automaticas. Los procesos deben que-
dar bien determinados y, en caso de introduccion
manual de datos, deben existir procedimientos
escritos y formacién adecuada de todo el personal
implicado para reducir el riesgo de malinterpreta-
ciones. Todo automatismo que tienda a reducir la
probabilidad de fallo humano debe ser implemen-
tado de manera preferente.

e Revisar los procedimientos cuando se actualiza
el software y cuando se ponen en marcha nuevas
técnicas de tratamiento. Aun sin problemas en
los datos de los planes a tratar, siguen existiendo
posibles errores que dependen de la manipulacion
del SRV y de la interaccion con las unidades de
tratamiento: tratar pacientes equivocados, localiza-
ciones equivocadas o con cronogramas 0 progra-
maciones equivocadas.

o La parametrizacion inicial es importante también
en el SRV y debe ser coherente con la del TPS (en
algunos casos es coincidente): definicion de unida-
des de tratamiento, usuarios y privilegios, asi como
tablas de tolerancia. Este conjunto de pardmetros
puede estar en una o varias tablas y debe ser cohe-
rente con la unidad de tratamiento y el sistema de
planificacion. Una descripcién genérica de este
conjunto seria:
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- Tablas de tolerancia para la desviacién méaxima
permitida entre los parametros reales y los espe-
rados, a definir en funcién de la técnica.

- Escala de la maquina (IEC, etc.)

- Limites de operacion de las unidades de trata-
miento: Mordazas y MLC, angulos de colimador
y brazo, desplazamientos de los dispositivos
de imagen, desplazamientos y rotaciones de la
mesa de tratamiento, unidades de monitor mini-
ma y maxima segun técnica.

- Técnicas de tratamiento: arcoterapia, intensidad
modulada, estatica,...

- Configuracién de ranuras: accesorios, aplicado-
res, cufas.

- Permisos en funcién del rol del usuario.

- Plantillas de imagen: kVCBCT, kVplanar, etc.

Los SRV tienen una base de datos asociada con
una estructura determinada. Por un lado, esta el
paciente con todos sus datos demograficos y de
diagnostico. Cuando se comienza una etapa de trata-
miento, hay que indicar el curso al que corresponde,
del cual cuelgan uno o varios planes, cada uno de
ellos con una prescripcion y sus correspondientes
campos de tratamiento. Establecer una sistematica
para esta estructura y una nomenclatura para los
planes también es parte del proceso de puesta en
marcha del SRV y del TPS.119 Escoger la manera mas
adecuada de gestionar y etiquetar la informacién en el
SRV tienen influencia en la eficiencia y minimizacion
de errores en el proceso radioterapico (apartado 5.3).

La ampliaciébn de las capacidades de internet
a distancia con gran volumen de transferencia de
datos ha dado lugar a la posibilidad de trabajar con
entornos distribuidos para el TPS y para el OIS. Los
entornos distribuidos se basan en un servidor central
que gestiona el flujo de trabajo del tratamiento radio-
terapico de varios centros de oncologia radioterapica.
Ello permite la optimizacion del niumero de licencias
y facilita la visualizacién e intercambio de pacientes
entre centros. La introduccion de esta tecnologia lleva
a desaffos de tipo técnico, clinico y legal.

En estos entornos distribuidos se usa el mismo
TPS en diferentes centros, aunque los algoritmos
estén configurados y optimizados para cada centro;
por tanto, el servicio de radiofisica de cada centro
sera responsable del modelado y pruebas periddicas
de su TPS y SRV. Al implantar un sistema distribuido
es importante definir claramente las responsabilidades
en cada parte del sistema en base a la legislacion! y
las recomendaciones sobre seguridad en pacientes de
oncologia radioterapica.120.121
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4.2. Controles periodicos

El aumento de la complejidad en las técnicas de
tratamiento hace mas complicado detectar posibles
errores en los calculos dosimétricos de los tratamien-
tos de radioterapia, ya que en planes de IMRT/ VMAT
la relacion entre el niumero de UM vy la dosis por sesién
no es simple y depende del grado de modulacién. Por
este motivo la exactitud y fiabilidad de los sistemas de
planificacion y otros subsistemas que participan en
este proceso es fundamental, asi como sus respectivos
controles de calidad periddicos.

El objetivo de los controles de calidad periddicos es
identificar si alguno de los subsistemas que participan
en el proceso de radioterapia se desvia de la linea
base que se establecioé durante la aceptacion o puesta
en marcha del sistema (estado de referencia inicial).
Los principales aspectos de estos controles de calidad
periédico deberfan incluir:122

o Confirmar la integridad de los datos que se emplean
en el calculo de dosis y las UM. Comprobar la exac-
titud e integridad del sistema de planificacién de
tratamientos.

» Verificar el correcto funcionamiento de todos los
subsistemas empleados en el proceso de planifica-
cion en radioterapia.l23

Para poder evaluar el proceso completo vy, por
tanto, cada uno de los subsistemas empleados, es
muy Util la realizaciéon de pruebas tipo E2E (ver apar-
tado 5.1) y la recomendacion del presente documento
es que se implementen. Las razones para ello son
gue reproducir las mismas actividades que se llevan
a cabo en un paciente real permite condensar en una
verificacion rapida todas las pruebas independientes
gue supondrian un mayor empleo de recursos y dan
informacién sobre la importancia clinica de las des-
viaciones acumuladas durante el proceso al incluir la
medida de la dosis absorbida.

En lo referente a los sistemas de imagen y al
registro de imagen, y tal como se ha indicado en
4.1.3, la realizacion de las pruebas E2E debe permitir
evaluar periddicamente la transferencia de datos, la
orientacion del paciente, el tamafio de la imagen, la
integridad de los datos e importacion, la propagacion
de contornos, asi como la exactitud del registro rigido
y del registro deformable. En el caso de que se tengan
implementadas técnicas con control respiratorio, se
debe incluir el movimiento en este tipo de verifica-
ciones, tanto en la adquisicién de imagen como en el
tratamiento del maniqui.

Para las pruebas E2E se recomienda una periodi-
cidad anual.

En el siguiente apartado (4.3) se especifican los
subsistemas que participan en el flujo de trabajo, asi

143

como los aspectos mas relevantes que deben verificar-
se en cada uno de ellos. Estas pruebas no se han de
realizar periddicamente sino tras una actualizacion del
software que puede ser parcial, es decir, de cualquiera
de los subsistemas (CT o MRI, herramientas o algorit-
mo de contorneo, reconstruccion, TPS, SRV, etc.).

4.3. Pruebas tras actualizacion de software

Cuando se produce un cambio de software del TPS,
del sistema de registro y verificacion, de la base de
datos o su gestor, la evaluacion de las repercusiones
de dicho cambio debe gestionarse desde el servicio
de radiofisica. Aunque el servicio de informatica del
hospital esté involucrado, la verificacién de cualquier
modificacién de dicho sistema es responsabilidad del
radiofisico. Las nuevas funcionalidades o modificacio-
nes del TPS o el sistema de registro y verificacion se
incluiran como anexos al informe de estado de refe-
rencia inicial.

A lo largo del periodo en el que estd implantado
un TPS junto a los equipos adyacentes que inter-
vienen en el flujo de tratamientos de radioterapia se
realizan actualizaciones de software (y hardware en
algunos casos) que pueden afectar al tratamiento de
los pacientes. Esto es cada vez mas evidente debido
a la progresiva integracion del SRV con el TPS, que
en muchas ocasiones incluso comparten la misma
base de datos. Es necesario por parte del fabricante o
suministrador del equipo una documentacion detalla-
da de los cambios realizados en la nueva versiéon y en
que afectan al flujo de trabajo. Es importante que toda
modificacién que conlleve una pérdida de funcionali-
dad sea notificada por el fabricante.

Las actualizaciones pueden ser solo de un sub-
sistema, en cuyo caso solo habria que verificar dicho
subsistema y su interconectividad con el resto, o bien
una actualizacion mas amplia que aplique a todo el
sistema.1?3 El fabricante debera detallar al servicio de
radiofisica los cambios que se van a realizar y su posi-
ble implicacién clinica con el objetivo de discriminar
qué aspectos son aquellos que hay que verificar.

De acuerdo con Siochi et al.1?3 el control de calidad
sugerido tras el cambio de version del TPS o del SRV o
alguno de sus subsistemas depende del aspecto que
se vea involucrado:

» Transferencia del sistema de simulacion al TPS. Se
ha de verificar que la TC de simulacién con el cen-
tro de la imagen/isocentro correctamente marcado,
junto con toda la informacién adicional para la plani-
ficacion, sean correctamente transferidas(por ejem-
plo, los contornos, en caso de que se transfieran).

o (Calculo en el TPS. Se ha de verificar que el cambio
de version de los modulos del TPS que afectan al
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calculo no introduce modificaciones en el mismo.
Para ello se recalculardn planes anteriormente
calculados con el algoritmo previo a la actualiza-
cién y se compararan las UM calculadas y el HDV.
También pueden realizarse de nuevo los célculos
que permitieron evaluar la validez del modelado
de las unidades y la puesta en marcha de técnicas
de tratamiento, con objeto de compararlos con
las medidas iniciales. En el caso de recélculo tras
cambios en el algoritmo sobre conjuntos de ima-
gen previos o de referencia los calculos repetidos
no deberfa diferir mas de un 1%/1mm, en caso
contrario hay que repetir el proceso de puesta en
marcha.63

e La actualizacion de algoritmos de optimizacion
es mas dificil de evaluar porque el producto del
algoritmo es un plan modulado y complejo. Dado
que dichas actualizaciones pueden suponer cam-
bios significativos en la calidad de los planes debe
valorarse si se siguen obteniendo resultados acep-
tables. Una manera de hacerlo es, por ejemplo,
comparar con planes de referencia que puedan
reevaluarse con un nuevo algoritmo optimizador o
una nueva version de este.

« Transferencia del TPS al SRV/OIS. Es necesario
verificar la correcta transferencia de todos los
parametros calculados por el TPS (informacién de
los haces de tratamiento, TC de simulacion, etc.).

« Transferencia del SRV al acelerador. Se han de
comparar los parametros almacenados en el sis-
tema de registro y verificacién (haces, energia,
nimero de UM, conformacion del haz, etc.) con los
parametros que se usan para irradiar el tratamiento
en el acelerador.

» Trasfusion o modificacion de la base de datos o de
su sistema gestor, se verificaran los pacientes en
tratamiento y que se mantienen los mismos para-
metros de irradiacion.

Como se indica en el apartado 4.1, durante la
puesta en marcha de un TPS y del SRV/OIS es con-
veniente establecer un control de calidad completo y
unas pruebas E2E para verificar de la misma forma
en cada cambio de versién que afecta uno o ambos
sistemas. 124

4.4. Analisis de riesgos asociados al sistema
de planificacion

Diversos argumentos apoyan la necesidad de utili-
zar el analisis de riesgos en el disefio de los programas
de garantia y control de calidad de los sistemas de
planificacion. A continuacion, se recogen algunos de
los més relevantes:
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* Muchos de los errores que se dan en radioterapia
estan relacionados con el uso inadecuado de los
sistemas de planificacion.125-128

e La configuracién de las unidades de tratamiento
en el TPS afecta a todos los pacientes planificados
con el mismo. Existen parametros y ajustes clave
dentro del estado de referencia inicial que determi-
nan el célculo para todos o gran parte de los planes
gue va a producir el sistema por lo que los errores
en esta configuracién son potencialmente graves.

e Los programas de garantia y control de calidad
prescriptivos presentan una vigencia limitada ya
gue la tecnologia cambia cada dia con mayor
velocidad y las guias se publican tras un consenso
entre expertos, habitualmente afios después de
haberse implementado en la clinica la tecnologia a
la que hacen referencia.

o La falta de protocolos y homogeneizacion en
nomenclatura y procedimiento puede conducir a
errores en la realizacion del tratamiento debido a
ambigliedades, dobles interpretaciones o confu-
sién respecto al significado de los términos y acro-
nimos empleados. Afiadido a esto siempre existen
casos especiales o diferencias entre el modelo
virtual de unidad de tratamiento que se utiliza en
el TPS y la unidad real que comprometan la segu-
ridad de un determinado plan.

Estos argumentos llevan a la conclusion de que es
necesario priorizar las distintas pruebas y los esfuerzos
a realizar en funcién del impacto clinico que pueda
tener un error determinado, teniendo en cuenta la
probabilidad de que esto suceda y la severidad de las
consecuencias, es decir, atendiendo a una filosoffa de
analisis de riesgos. En la literatura se han propuesto
distintos sistemas para realizar este analisis de manera
estructurada. En el documento “Guia para el control de
calidad y seguridad en aceleradores lineales”, que la
SEFM publica de manera paralela a esta guia, se des-
criben aspectos claves de los dos sistemas de gestion
de riesgos que son mas utilizados en radioterapia: el
introducido por el TG 100 de la AAPM120 y |as matrices
de riesgo (MARR) adoptadas por la IAEA y la SEFM.129

En la actualidad, es evidente que los programas de
garantia de calidad en radioterapia deben incluir un
enfoque prospectivo y utilizar una metodologia que se
apoye en el analisis de riesgos aplicada a cada centro
de forma especfifica. Asi, parece razonable que, en par-
ticular, los programas de control de calidad de los TPS
también adopten esta base.

En lo concerniente al presente documento, los
apartados 3 y 4 contienen tanto la caracterizaciéon de
las unidades de tratamiento como el establecimiento
del estado de referencia inicial del TPS, momentos cru-
ciales en los cuales se puede dar lugar a sucesos ini-
ciadores dentro de un programa de gestion del riesgo.
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Los procedimientos y equipamientos descritos en los
siguientes apartados 5y 6 actlian precisamente como
barreras que pueden detectar problemas en el produc-
to final de un TPS, que es un plan viable y adecuado a
la prescripcion realizada por el oncélogo.

El TPS actla como una pieza mas en el engranaje
gue conduce al tratamiento de un paciente, y por ello
un andlisis de las posibles causas de fallo asociadas
y su repercusion es indispensable dentro del proceso
global de gestion del riesgo en radioterapia. Como es
l6gico, el analisis se extiende a todas las etapas involu-
cradas en el proceso, también las asociadas al proceso
de planificacion descrito en el siguiente apartado.

5. Garantia de calidad en el proceso de
planificacién

En general, los sistemas de planificacion se ajustan
y se verifican para una serie de técnicas de tratamien-
to y de caracteristicas de los planes clinicos. Por este
motivo es importante verificar el sistema de planifica-
cion para las distintas modalidades de administracion
y configuraciones usadas en la préactica clinica, asi
como verificar que las caracteristicas de los planes de
tratamiento que se generan estan dentro del rango en
el que los sistemas se han verificado. Esta situacién
es particularmente relevante si no se realizan verifica-
ciones pre-tratamiento de todos los planes de IMRT/
VMAT, ya que en ese caso podriamos tener planes con
altos niveles de modulacién o de complejidad que se
alejen de nuestro entorno de operacion seguro.

Asimismo, también es fundamental verificar la cali-
dad de los planes de tratamiento, entendiendo dicha
calidad como el grado de adecuacion o idoneidad de
los planes generados a los objetivos clinicos definidos
en cada caso. El propésito del presente apartado es
describir el conjunto de estas verificaciones, al que
nos referimos como “garantia de calidad en el proceso
de planificacién”.

5.1. Puesta en marcha de técnicas de
tratamiento: auditorias y verificaciones
end-to-end (E2E)

Los aceleradores lineales empleados actualmente
para la administracién de tratamientos de radioterapia
permiten la administracion de técnicas de tratamiento
moduladas (IMRT/VMAT) con cierto grado de com-
plejidad y que en algunos casos incluyen el manejo
del movimiento intrafraccién del paciente. Estos tra-
tamientos requieren una mayor precision dosimétrica
y geomeétrica, por lo que los controles de calidad, asi
como una buena comprension de todos los procesos
asociados, son cruciales para asegurar la correcta

deposicion de dosis en el paciente. Se han desarro-
llado multiples recomendaciones para la puesta en
marcha de tales técnicas de tratamiento,83:130-132 que
incluyen tanto la puesta en marcha del sistema de pla-
nificacién, como la completa implementacion clinica
de las distintas técnicas. Entre tales recomendaciones,
y con el fin de proporcionar confianza en el proceso
completo de tratamiento, mas alla de las metodologias
habituales de control de calidad individualizado en
cada paciente, se encuentran las auditorias y las prue-
bas E2E mencionadas previamente. A continuacion,
se exponen brevemente ambos conceptos, dirigidos
a proporcionar confianza en el proceso completo de
tratamiento, asi como la relacién entre ellos.

Las auditorias dosimétricas constituyen una herra-
mienta importante en la verificaciéon del modelado del
TPS y de la administracion del tratamiento, estando
orientadas fundamentalmente a prestar soporte a la
puesta en marcha de nuevas técnicas de tratamien-
t0.133-140 Existen multiples iniciativas en el marco de
las auditorias dosimétricas, entre las que se pueden
destacar las de la IAEA,! EORTC,142143 |ROC (pre-
viamente, RPC),144145 RTTQA40.146 5 JCOG.147 Entre
los procedimientos empleados, destacan la auditoria
postal, asi como visitas presenciales (on-site). La
aproximacion ideal para este tipo de auditorias debe
ser multifuncional, con el objetivo de asegurar la efi-
ciencia del proceso.148

Las auditorias dosimétricas basadas en maniquies
someten a los mismos al proceso completo de radio-
terapia, 149154 desde la obtencion de imagenes para
la delimitacion de volumenes, hasta la prescripcion y
generacion de planes de tratamiento sobre distintos
objetivos en dichos voliumenes, realizando medidas
con dosimetros de forma puntual (TLD, OSLD o ala-
nina), distribuciones 3D con gel u otros detectores
como, por ejemplo, peliculas radiocrémicas.}*® Por
tanto, esta modalidad esta basada en pruebas E2E.
Las auditorias dosimétricas basadas en maniquies
pueden ser realizadas empleando equipamiento local
o0 externo. Estas Ultimas tienen la ventaja de ser
independientes del equipamiento empleado en cada
centro, por lo que aumentan la homogeneidad de
sus resultados, y facilitan la intercomparacion entre
centros.

Existen, no obstante, métodos sin maniquies para la
realizacion de auditorias dosimétricas. Estos métodos
emplean medidas de fluencia (mediante EPID,155-159
detector de transmisionl®9-163 o analisis de log files
sin la presencia de maniqui6416%) | os dos primeros
suelen emplearse habitualmente de forma conjunta
con sistemas basados en maniquies, complementan-
do la informacién ofrecida por los mismos, aunque
adolecen de ciertas limitaciones, fundamentalmente
en lo referido a la calibracion e incertidumbre ofrecida
por dichos sistemas. La gran cantidad de informacion
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obtenida del analisis de log files podria permitir incor-
porarlo en distintos aspectos y etapas de los procesos
de auditorias dosimétricas, desde verificaciones inde-
pendientes, a control estadistico y capacidad predicti-
va sobre la administracion de los tratamientos, 1o que
facilitaria la deteccién temprana de errores, asi como
las intercomparaciones entre centros. No obstante,
hay ciertos aspectos opacos en la generacion de estos
datos, asi como en su fiabilidad e incertidumbres, lo
que constituye una limitacion del propio proceso.

Las auditorias en radioterapia se han mostrado
como una herramienta potente respecto de la calidad
y seguridad en la administracion de tratamientos.
Permiten identificar errores de impacto sobre los
pacientes, como por ejemplo errores en la dosimetria
de referencia. Asimismo, juegan un papel impor-
tante a la hora de implementar nuevas técnicas de
manera segura, proporcionando informacién sobre
desviaciones que, de otra forma, serian practicamente
indetectables.135141,166,167 A njyel |ocal, en un Unico
centro, permiten la incorporacion segura de nuevas
técnicas.124153.168-171 A njve| multicéntrico, permiten
la visualizacién de problemas que no serian de facil
identificacién con otras técnicas, aumentando la cali-
dad y eficiencia de los tratamientos.

Existen distintos tipos de auditorias, desde con-
trastar Unicamente la medida de dosis por UM en
condiciones de referencia hasta la implementacién
de técnicas avanzadas.?0.132.172-174 F| gumento de la
complejidad en los tratamientos hace que las aplica-
ciones sean menos intuitivas, aumentando el riesgo
potencial de errores. Por ello, se debe fomentar la
implementacion de técnicas de auditoria de acceso
general, tanto las basadas en EPID, 5% como en medi-
das de distribuciones de dosis en maniquit’®176 g en
la toma de datos de log files.14®

Aunque ya se ha introducido el concepto, se
amplia a continuacién el marco de las pruebas E2E.
Un tratamiento complejo de radioterapia se compone
de una serie de secuencias, etapas o eventos (tabla
4), desde la adquisicion de un estudio de imagen
hasta la propia administracion del tratamiento en la
unidad, interconectados y relacionados entre si, lo que
dificulta aplicar procesos de control de calidad a cada
una de las fases debido a la multiplicidad de procedi-
mientos y el gasto de recursos. Por ello, puede resultar
mas ventajoso evaluar de forma regular en la clinica
el proceso completo de un tratamiento de radioterapia
mediante las pruebas E2E. Estas pruebas permiten
comprobar si todos los componentes en el proceso de
tratamiento funcionan de forma tal que la dosis desea-
da de radiacién es administrada de forma precisa en
la localizacion espacial prevista,1”” contemplando el
proceso de radioterapia desde una perspectiva holis-
tica, en lugar de chequear individualmente cada uno
de los componentes de dicho proceso. Se puede decir,
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por tanto, que el control de calidad basado en pruebas
E2E constituye una metodologia de auditoria que veri-
fica que la dosis de radiacion deseada se administre
en la localizacién requerida.

Las pruebas E2E se emplean habitualmente den-
tro de los programas de auditoria dosimétrica externa
para valorar la validacion de una nueva técnica o
procedimiento, pero también se han recomendado
como parte de la puesta en marcha de los sistemas de
planificacion.6982 Sj tales pruebas fallan, se requiere
un analisis riguroso del proceso de tratamiento para
localizar la razén del fallo.

Existen varias razones que llevan a la incorpora-
cion de las pruebas E2E a los programas de garantia
de calidad en radioterapia. Por un lado, impactan de
forma directa en la seguridad del paciente, puesto
gue permiten evaluar la exactitud en la administracion
del tratamiento. Ademas, al constituirse en un pro-
ceso de auditorfa, proporcionan el fundamento para
acreditarse en programas de investigacion y ensayos
clinicos multicéntricos. Estas perspectivas no deben
ser contempladas de forma separada, sino como
distintos puntos de vista de una misma realidad. Las
técnicas complejas requieren en su introduccion de
un mayor esfuerzo dedicado a asegurar la seguridad,
precision y consistencia en la administracién de los
tratamientos asociados, puesto que se estima que la
posibilidad de error a la hora de impartir dichos trata-
mientos es mayor si el programa de control de calidad
no se adapta adecuadamente a tal complejidad. En
este sentido, las pruebas E2E permiten verificar el
proceso completo reemplazando al paciente real por
un sustituto, detectando asi posibles errores a lo largo
de toda la cadena de tratamiento.

Como se ha visto, los dos conceptos se encuen-
tran interrelacionados y pueden confluir: el pro-
ceso de auditoria a menudo se basa en pruebas
EDF,87.134,152,154,166,174 178179 que permiten evaluar
toda la cadena de tratamiento.

Mencién aparte merecen determinado tipo de
técnicas que son especificas y que requieren conside-
raciones especiales: técnicas de sincronizacion respi-
ratoria, voliumenes largos como los craneo-espinales,
isocentros multiples y campos adyacentes. Deben
considerarse con cuidado y deben tener un conjunto
de verificaciones disefiadas para ellos.?3 Es importante
que el radiofisico tenga criterio para discernir cuando
una técnica determinada es distinta de las que se
encuentran puestas en marcha vy, por tanto, requiere
de comprobaciones adicionales.

5.2. Evaluacion de los planes de tratamiento

La evaluacion de planes de tratamiento es una
parte fundamental del proceso de radioterapia y viene
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determinada por las caracteristicas de los planes con
los que se trataran los pacientes. Para ello, se debe
estimar la calidad de los planes de tratamiento, pero el
concepto de calidad engloba diversas caracteristicas
que son dificiles de cuantificar y medir.

La calidad de un plan de tratamiento se ha defi-
nido como la idoneidad de la distribucion de dosis
impartida que se puede esperar razonablemente.180
Esto depende de muchos aspectos, empezando por
la puesta en marcha del TPS e incluyendo la carac-
terizacion y modelado de todos los equipos y haces
de radiacion involucrados y una buena comprension
y uso adecuado de los modelos y algoritmos usados y
sus limitaciones. Dicha calidad requiere rigurosos con-
troles de calidad de todo el proceso de planificacién y
estd también ligada con la exactitud en la imparticion
del plan y los resultados de las verificaciones de los
planes de tratamiento.!8!

Ademas, la calidad de un plan de tratamiento se
estima habitualmente a partir de la dosis calculada
por un TPS en una situacion “nominal”, pero la distri-
bucion de dosis impartida a un paciente no coincide
exactamente con la distribucion de dosis calculada
debido a incertidumbres en el célculo y en la impar-
ticion del tratamiento. Por ello, la calidad de un plan
depende también de su robustez y complejidad y es
necesario tener estos aspectos en cuenta en la evalua-
cion de los planes de tratamiento.!80

5.2.1. Distribucion de dosis nominal

La prescripcion de un tratamiento tipicamente se
basa en una serie de objetivos o restricciones referen-
tes a histogramas dosis-volumen (HDV) de estructuras
delimitadas (6rganos blanco y érganos de riesgo) y
estos se evallan habitualmente mediante la distri-
bucién de dosis calculada en la TC de planificacion,
que denominamos distribuciéon de dosis “nominal”. Es
deseable que la prescripcion incorpore una prioriza-
cion de los objetivos y restricciones para estandarizar
la toma de decisiones. Aparte de cumplir estos objeti-
vOs Yy restricciones, el plan de tratamiento debe maxi-
mizar la cobertura de los érganos blanco y minimizar
la dosis en 6rganos de riesgo para reducir el riesgo de
toxicidad vy facilitar potenciales reirradiaciones.182

Una importante limitacion de los HDV es que
resumen la informacion de la distribucion de dosis en
una métrica 2D (dosis-volumen), lo que produce una
pérdida de informacién de su distribucion espacial.
Por este motivo, la ICRU-83 recomienda una inspec-
cion visual de la distribucion de dosis corte por corte
para una mejor evaluacion del plan e identificaciéon de
posibles mejoras.183

Una alternativa al empleo de puntos discretos de
un HDV es el uso de TCP y NTCP, que se pueden cal-

cular a partir de modelos radiobiolégicos. Estos para-
metros proporcionan informacién sobre el impacto
clinico, pero es importante conocer las incertidumbres
y limitaciones de los modelos que se usen, asi como
validarlos localmente.37-184

Se han propuesto indices derivados de los HDV
para cuantificar aspectos de la distribucién de dosis
como su conformidad, homogeneidad y gradiente.
Los indices de conformidad describen cémo una
cierta curva de isodosis calculada (proxima a la dosis
de prescripcién) coincide con el volumen blanco
(habitualmente el PTV), por ejemplo, mediante el
cociente de volumen de una cierta isodosis calculada
y el volumen blanco.!83 Estos indices se han criticado
por no tener en cuenta la cobertura del PTV, por lo
que también se han definido indices que combinan
conformidad y cobertura, como por ejemplo el indice
de conformidad de Paddick.!8 Los indices de homo-
geneidad cuantifican la dispersiéon de dosis en el PTV
y se pueden determinar a partir de cocientes de dos
0 mas puntos del HDV, como por ejemplo D2% frente
a D98% o a partir de la desviacién estandar de la
distribucion de dosis.!8 Los indices de gradiente pro-
porcionan informacién sobre la disminucién de dosis
fuera del PTV, por ejemplo, comparando el volumen
de isodosis del 50% y del 100% u otras métricas
parecidas.!83 Existen diversas definiciones para estos
indices y es importante entender las limitaciones de
cada una de ellas y establecer bien su rango de valo-
res aceptables. Estos indices son préacticos para estan-
darizar y realizar comparaciones mediante parametros
objetivos, pero en caso de conflicto es conveniente
priorizar las dosis en 6rganos de riesgo sobre estos
indices debido a su mayor relevancia clinica.

También se han propuesto indices combinados
para cuantificar la calidad global de una distribucion
de dosis, 51186189 denominados métricas o indices
de calidad del plan. Estos indices globales son utiles
para la toma de decisiones y algunos de ellos se han
implementado en herramientas comerciales.199:191 No
obstante, no estd claro qué parametros considerar
para calcular estos indices ni la importancia relativa
de cada parametro, por lo que estos indices presentan
limitaciones importantes, especialmente al compa-
rar distintos pacientes y técnicas de tratamiento. La
calidad global de una distribucion de dosis deberia
asociarse a resultados clinicos, pero éstos dependen
de muchos factores y su evaluacion es compleja. Por
ello, habitualmente se optimizan multiples parametros
de manera independiente y es necesario valorar los
casos de incumplimiento de manera individualizada.
En estos casos la solucion adoptada acostumbra a ser
un compromiso entre los objetivos y restricciones en
conflicto, pero estas decisiones deberfan basarse en
criterios clinicos.
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5.2.2. Evaluacion de la robustez

La distribucion de dosis impartida al paciente tiene
una serie de incertidumbres debidas, por ejemplo, a
cambios en su posicién, en su anatomia 0 a movimien-
tos durante el tratamiento. Tradicionalmente estas
incertidumbres se han tenido en cuenta mediante el
uso de margenes aplicados a volimenes blanco!92.193
y 6rganos de riesgo!?* para obtener unos volimenes
mayores (PTV y PRV) que ayuden a garantizar una
buena cobertura del CTV y una buena protecciéon de
los 6rganos de riesgo. No obstante, esta aproximacion
basada en margenes presenta diversas limitaciones,
como el hecho de no tener en cuenta los gradientes de
la distribucion de dosis o de asumir que la distribucion
de dosis es invariable respecto a los cambios (aproxi-
macion de “nube de dosis estatica”).195-197

Una alternativa al uso de margenes es la “optimi-
zacion robusta”, que consiste en abordar estas incerti-
dumbres considerando los posibles errores de manera
explicita en el TPS.198 Para ello se consideran distintos
“escenarios” que representan diversos cambios ana-
témicos o0 geométricos que se pueden producir duran-
te el curso de tratamiento. Estos escenarios se pueden
representar, por ejemplo, mediante:

» Modificaciones del isocentro del plan o de los
numeros Hounsfield en un mismo TC.

» Uso de otras imagenes de TC.

o Utilizacién de una TC 4D que describa los movi-
mientos del paciente.

Esta informacion puede entonces incluirse en el
proceso de optimizacion, optimizando asi la distribu-
cion de dosis en los diversos escenarios considera-
dos. Las estrategias mas habituales en optimizacion
robusta son:

o Optimizar el peor escenario posible, minimizando
asi la desviacion maxima (aproximacion “mini-
max”).

o Optimizar la distribucion de dosis en una situacion
mas realista, que combine los diferentes esce-
narios considerados, asignandole a cada uno un
cierto peso o probabilidad de ocurrencia (aproxi-
macion “probabilistica”).

Se ha demostrado que la optimizacién robusta
permite mejorar la cobertura de los volimenes blanco
clinicos (CTV) y reducir la dosis a los 6rganos de ries-
go, por lo que constituye una estrategia muy prome-
tedora.198 Esto es especialmente relevante en casos
en los que la aproximacion de ‘nube estatica’ (o inva-
riabilidad de la distribucién de dosis en coordenadas
de la sala de tratamiento) no se cumpla, como ocurre
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especialmente en presencia de altas heterogeneida-
des y en radioterapia con protones.

El andlisis de la robustez de un plan de tratamien-
to se puede realizar independientemente de si se ha
obtenido el plan mediante optimizacién robusta o en
un Unico escenario nominal. Los TPS cada vez incor-
poran mas herramientas para este analisis, que con-
sisten en calcular la distribucion de dosis en distintos
escenarios, lo que permite evaluar la distribucion de
dosis en cada uno de ellos. De este modo, la robustez
del plan dependera de cuéanto varia la distribucion de
dosis en cada escenario o de hasta qué punto la distri-
bucion de dosis empeora en alguno de los escenarios.
También es importante entender que la robustez fren-
te a heterogeneidades de tejidos depende del algorit-
mo de célculo de dosis y de si se usa dosis medio o
dosis agua.??

Los TPS cada vez incorporan mas herramientas
de optimizacion robusta, pero también se puede
aumentar la robustez de un plan de manera manual,
por ejemplo:

e Creando uniones de campos en las que las fluen-
cias de los campos varien de manera suave y
progresiva. 199

e Afadiendo fluencia en campos dinamicos en
zonas cercanas a la piel mediante herramientas de
skin flash?09201 o técnicas de bolus virtual?01202
para mejorar la cobertura del CTV en caso de
cambios en el posicionamiento del paciente o de
movimientos intrafraccion.

e Asignando densidades manualmente durante el
proceso de optimizacion para evitar gradientes en
la fluencia administrada debidos a heterogenei-
dades en los tejidos. Esto puede ser conveniente
en algunos casos en los que el CTV esté rodeado
de grandes heterogeneidades, por ejemplo, pul-
mon. 203,204

« Disminuyendo el grado de modulacion de intensi-
dad cuando haya movimientos respiratorios/cardia-
cos 0, en general, riesgo de movimientos intrafrac-
cién (ver siguiente apartado).

5.2.3. Evaluacion de la complejidad

En las técnicas de IMRT y VMAT se modulan diver-
sos parametros del plan, lo cual produce en una mayor
complejidad de los planes de tratamiento. Esta mayor
complejidad comporta mayores incertidumbres en el
célculo y la imparticion del plan de tratamiento compa-
rado con planes no modulados. La complejidad de un
plan se puede entender como una estimacion del grado
de estas incertidumbres, que depende de los parame-
tros que conforman el plan de tratamiento.49:205
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Han sido propuestas multiples métricas de comple-
jidad que describen distintos aspectos del plan, como
la modulacion de la apertura de los campos,296.207 ¢
tamafio e irregularidad de los segmentos,205.206,208-210
la distancia recorrida por las laminas del MLC2!1 y |a
modulacién de la tasa de dosis y de la velocidad de
rotacion en técnicas de arcoterapia.22213 Estas métri-
cas hacen referencia a incertidumbres introducidas en
el calculo de dosis, en la imparticion del tratamiento o
en ambas etapas del proceso.

Un cierto nivel de complejidad en los planes puede
ser necesario para conseguir una distribucion de dosis
aceptable, pero en muchos casos los optimizadores
de los TPS introducen una complejidad innecesaria
en los planes, de modo que se pueden conseguir dis-
tribuciones de dosis muy parecidas con planes mas
sencillos y robustos.29208214 Ademdas, un alto nivel
de complejidad puede comprometer la exactitud del
célculo y tratamiento de los pacientes. Esto se debe
a las incertidumbres debidas a limitaciones de los
algoritmos de calculo, modelado del haz y del MLC,
asi como a la sensibilidad de la distribucién de dosis
administrada a variaciones en los parametros de la
unidad de tratamiento, a cambios en la geometria
del paciente (p. ej. movimientos respiratorios) o al
riesgo de movimientos intrafraccion en ciertas locali-
zaciones). Por este motivo es conveniente reducir la
complejidad de los planes de tratamiento en la medida
de lo posible y usar planes de alta complejidad soélo
cuando sea necesario. Los sistemas de planificacién
incorporan herramientas especificas para reducir la
complejidad de los planes en el proceso de optimi-
zacion, por ejemplo, limitando la minima separacién
entre laminas opuestas, el area minima de segmentos,
el maximo numero de segmentos, etc., tal y como se
describe en los manuales de usuario correspondien-
tes. Ademas, la mayoria de TPS también permiten
reducir la complejidad de un plan concreto durante
el proceso de optimizacion, sea limitando las UM del
plan o mediante herramientas especificas.215

Las métricas de complejidad también son utiles
para la verificacion de los planes de tratamiento
porgue los planes mas simples requieren menos veri-
ficaciones que aquellos planes mas complejos.97.98
Por ello, la AAPM recomienda cuantificar el grado de
modulacion de los planes’* y adaptar las tolerancias y
criterios de aceptabilidad aplicados en funcién de su
nivel de complejidad.?® Muchos estudios han repor-
tado correlaciones entre los indices de complejidad
y los resultados de las verificaciones de planes de
tratamiento,29’-211 pero estas correlaciones no son
universales ni han sido significativas en estudios mul-
ticéntricos,21® probablemente debido a los multiples
factores influyentes. Estas correlaciones, en caso de
existir, se pueden usar para definir umbrales y evitar
discrepancias importantes, asi como para analizar

detalladamente las causas que las producen y promo-
ver la mejora continua.

Una limitacion de las métricas de complejidad es
la falta de consenso sobre qué indices usar, si bien
muchos de ellos estan correlacionados y se pueden
usar varios indices para evaluar distintas fuentes de
complejidad.?!? Otra limitacién es la falta de herra-
mientas en los TPS para realizar este andlisis. Se
puede usar el nimero de unidades de monitor dividido
por la dosis prescrita como un primer indicador de
complejidad, pero hay que tener presente que este
parametro depende de aspectos como la calibracion
de la unidad de tratamiento, caracteristicas anatomi-
cas (profundidad de tratamiento y densidades) y de
otros factores como la energia y el tamafio de campo.
También se pueden usar programas externos o imple-
mentar scripts en el TPS, pero en general hay una
necesidad de mejores herramientas en los TPS para
gestionar la complejidad de los planes de tratamiento
de radioterapia.2!8

En conclusion, se recomienda estimar el grado de
modulacion y complejidad de los planes de tratamiento
e intentar reducir la complejidad de los planes clinicos.
Esto se puede conseguir en muchos sistemas disminu-
yendo las UM del plan durante el proceso de optimiza-
cién y con herramientas especificas implementadas en
cada TPS. En general este andlisis se puede realizar de
manera aproximada mediante el nimero de UM/Gy y
el analisis visual del tamafio e irregularidad de las aper-
turas de los campos de tratamiento, pero es preferible
disponer de herramientas que proporcionen resultados
cuantitativos. Idealmente se deberian evaluar varias
métricas de complejidad centradas en distintos aspec-
tos del plan y prestar especial atencion a las métricas
que se correlacionen mejor con los resultados de veri-
ficaciones pre-tratamiento de cada centro. También es
recomendable cuantificar y monitorizar la complejidad
de los planes clinicos y tener en cuenta este nivel de
complejidad para decidir las verificaciones que se
requieren en cada caso.

5.3. Protocolizacion y soluciones de clase

La estandarizacion es uno de los fundamentos de
la mejora continua y la calidad, por lo que es impor-
tante protocolizar al méaximo los procedimientos vy
criterios usados en las distintas etapas del proceso
radioterapico:

e Delimitacion de volumenes: guias de delimitacion
de volumenes, margenes aplicados y estandariza-
cion de nombres mediante plantillas.

o Prescripcion del tratamiento: dosis prescrita, obje-
tivos y restricciones de dosis, tanto a volumenes
blanco como a tejidos sanos y 6rganos de riesgo.
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Se recomienda especificar el criterio de normali-
zacion y una priorizacion de los objetivos y restric-
ciones para estandarizar la toma de decisiones en
caso de conflictos en los objetivos dosimétricos.

» Planificacion: configuracién de los campos (técni-
ca de tratamiento, nimero de campos, parametros
de los campos de tratamiento, etc.), parametros y
estrategia de optimizacion (restricciones, objetivos,
volimenes auxiliares), célculo de dosis (algoritmo,
resolucion espacial, resolucion angular y otros
parametros especificos de cada sistema y algorit-
mo) y criterios de evaluacion del plan (indices de
dosis, analisis de complejidad y robustez).

» Verificaciones pre-tratamiento: controles a realizar
en cada caso (segun la localizacion, técnica y
complejidad del plan), procedimiento de realiza-
cion de las medidas, analisis de resultado, criterios
de aceptabilidad (niveles de tolerancia y accion),
monitorizacion de los resultados.

o Otras etapas del proceso posteriores, como el
tratamiento del paciente y el seguimiento de su
evolucion y toxicidades asociadas.

Planificar de manera protocolizada mejora la estan-
darizacion de los planes de tratamiento y se conoce
como trabajar con ‘soluciones de clase’. Las soluciones
de clase se definen para cada localizacion y permiten
reducir la variabilidad en los planes de tratamiento,
aumentando la calidad y eficiencia del proceso de
planificacion.219220 Esto es particularmente impor-
tante en técnicas como IMRT/VMAT, donde hay mas
grados de libertad y estos parametros pueden tener
un impacto significativo en la calidad del plan y en los
resultados de las verificaciones pre-tratamiento.3

Uno de los aspectos fundamentales de una solu-
cion de clase es que los planes de tratamiento que
pertenecen a dicha solucién de clase tengan unas
caracteristicas similares. Protocolizar el proceso de
planificacion facilita esta consistencia, pero los planes
obtenidos mediante sistemas de optimizacién (plani-
ficacion inversa) pueden tener diferentes caracteristi-
cas debido a la variabilidad anatomica entre pacientes
y al propio proceso de optimizacion. En concreto, el
tamafio, forma y posicién de los tumores y 6rganos
de riesgo varia en cada caso, afectando al proceso de
optimizacién y a las caracteristicas finales del plan de
tratamiento.

En consecuencia, se recomienda definir un rango
de caracteristicas para cada solucion de clase y veri-
ficar que las caracteristicas de los planes obtenidos
estan dentro del rango establecido. Estas caracteris-
ticas dependen del equipamiento y técnica usados
en cada caso; por ejemplo, en VMAT pueden incluir
el tamafio de los campos y segmentos usados, varia-
ciones en la tasa de dosis y en la velocidad de giro
de brazo o el grado de modulacion y complejidad del
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plan. En caso de no disponerse de herramientas espe-
cificas, el grado de modulacion y complejidad de los
planes se puede estimar mediante el nimero total de
UM del plan por unidad de dosis absorbida prescrita.
Se puede, por ejemplo, identificar un cierto rango de
UM/Gy de manera que la mayoria de los planes de
tratamiento queden dentro de este rango y considerar
el resto de los planes como no pertenecientes a dicha
solucién de clase.83

Una gran ventaja de trabajar con soluciones de
clase es que facilita la reduccion de verificaciones pre-
tratamiento y, en consecuencia, una disminucién de la
carga de trabajo. Al garantizar una consistencia en las
caracteristicas de los planes y que los parametros de
los planes estén dentro del rango definido para cada
solucién de clase, se reduce la necesidad de medir
todos los planes de tratamiento. En este caso, reco-
mendamos medir algunos planes de cada solucién de
clase de manera periédica, en linea con referencias
internacionales.?21.222 En el apartado 6.4 se profundi-
za en este concepto.

Las distintas plataformas de planificacién automati-
ca existentes facilitan la protocolizacion del proceso de
planificacion y el trabajo con soluciones de clase.*® No
obstante, en caso de trabajar con estas herramientas
es importante verificar que:

« La anatomia del paciente es similar a las anatomias
consideradas en la solucion de clase. En caso
contrario, la calidad del plan podria verse compro-
metida.

o Las caracteristicas del plan de tratamiento obte-
nido se encuentran dentro del rango establecido
para cada solucion de clase. Debe controlarse,
como minimo, el nimero de UM por unidad de
dosis prescrita (UM/Gy), para controlar y monitori-
zar el grado de modulacién de los planes clinicos.
Adicionalmente se recomienda controlar el tamafio
de los segmentos usados y otros aspectos de la
complejidad de los planes, ya que las herramien-
tas de optimizacion y de planificacién automatica
pueden aumentar dicha complejidad de manera
inadvertida e incluso sistematica.?23.224

6. Verificacion de planes de tratamiento

Como ya se ha indicado en los apartados ante-
riores, los tratamientos de IMRT o VMAT son optimi-
zados utilizando algoritmos para obtener la dosis de
prescripcion en los PTV y dosis tan bajas como sean
posible en los OAR. Para ello se utilizan una serie de
campos complejos en los que se varia en cada punto
de control la posicion de las laminas y, en el caso
de VMAT, también la tasa de dosis y la velocidad de
giro del brazo. Verificar la dosis predicha por el TPS
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con este tipo de técnicas es algo que ha preocupado
desde el inicio de los tratamientos de IMRT. Hoy en
dia estas verificaciones se dividen en verificaciones
pre-tratamiento y verificaciones durante el tratamien-
to, siendo muy extenso el tipo y variedad de sistemas
de verificacién. De manera genérica puede decirse
qgue se trata de comparar la prediccion del sistema
de planificacion con una estimacion obtenida a partir
de algun tipo de medicién o calculo independiente.
Estas estimaciones estan sujetas a sus propias incer-
tidumbres y las comparaciones utilizan métricas que
determinan el cumplimiento de la verificacion de
acuerdo con un cierto criterio de aceptabilidad. Los
sistemas de verificacion deben ser a su vez objeto de
un programa de control de calidad y no debe perderse
de vista que es la combinacién de varios sistemas la
gue permite tener una capacidad real de deteccion de
planes no aceptables. Como se deduce de lo expues-
to, un sistema de verificacion estd compuesto por un
software que trata los datos del TPS y de verificacién y,
eventualmente, por un hardware asociado que propor-
ciona los datos que se denominan “medidos”. Ambos
aspectos, software y hardware, deben ser objeto de
atencion, teniendo en cuenta ademas que no siempre
es necesaria la realizacion de medidas experimentales
para realizar una verificacion.

6.1. Métricas de verificacion de planes de
tratamiento

Como se ha indicado en el apartado anterior, las
distribuciones de dosis suelen estar representadas
como matrices de puntos, definidos por una localiza-
cion y un valor de dosis. La resolucién de las distri-
buciones es un factor importante a la hora de realizar
comparaciones, aplicandose, en muchos casos, inter-
polaciones.

Habitualmente, existen dos distribuciones a com-
parar, siendo una de ellas la de referencia y la otra la
evaluada. La distribucién de referencia seré preferen-
temente la medida o calculada por un sistema redun-
dante, ya que la que se pretende evaluar es la del
TPS. Es necesario ademas asegurar que el proceso de
remuestreo y evaluacion de las métricas no introduce
desviaciones sisteméaticas en la verificacion. El proce-
so de comparacion de las distribuciones es una parte
importante del flujo de trabajo clinico habitual, y debe
evaluarse el grado de acuerdo entre ambas conside-
rando ademas la relevancia clinica de las discrepan-
cias encontradas. Tal relevancia involucra no solo a los
valores de dosis, sino a su gradiente y a las posibles
incertidumbres espaciales, por lo que es importante
conocer el impacto de ambas sobre los resultados de
tales comparaciones. Un importante punto a tener en
cuenta es que las diferencias entre las distribuciones

medidas y calculadas con frecuencia se evallan en un
manigui con una geometria distinta a la del paciente,
hecho que dificulta el anélisis del posible impacto cli-
nico de las discrepancias observadas. El criterio ideal
respecto de la dosis o la distancia deberia depender
de la region u o6rgano irradiado, pero si Unicamente
disponemos de distribuciones sobre maniquies, es
habitual asumir criterios de aceptacion fijos. De entre
las métricas que se emplean, podemos destacar las
siguientes:

o Diferencias en dosis: es la métrica méas sencilla,
determinando simplemente la diferencia en dosis
entre dos puntos en la misma localizacion en cada
una de las distribuciones a comparar. Si la resolu-
cién de ambas distribuciones no es la misma, se
requerird interpolacion. Esta métrica resulta ade-
cuada en zonas de bajo gradiente, y es represen-
tativa de discrepancias entre ambas distribuciones
independientemente de posibles incertidumbres
espaciales. No obstante, no es adecuada para
regiones con gradientes pronunciados, en los que
la exactitud espacial es critica.

e DTA: concepto introducido por Van Dyk et al.,%’
basado en la idea de que la distancia entre dos
distribuciones debe ser el criterio de aceptacion
valido en regiones de alto gradiente. Con el criterio
de Harms,225 la DTA para un punto en la distri-
bucién de referencia es la localizacion del punto
en la distribucion a evaluar con el mismo valor de
dosis que en la distribucién de referencia. Al con-
trario que la anterior, esta métrica es adecuada en
zonas de alto gradiente, pero no en zonas de bajo
gradiente, donde pequefias diferencias en dosis
pueden quedar magnificadas en distancia.

o Indice gamma: esta métrica combina los dos
criterios anteriores.226:227 | g comparacion de dis-
tribuciones de dosis adquiere un punto de vista
geométrico, y evalla el desplazamiento entre
ambas en el espacio distancia-dosis asignando
criterios de tolerancia tanto en diferencia de dosis
como en distancia. Valores de indice gamma entre
0y 1 indican que la comparacion supera la prue-
ba segln la tolerancia establecida, mientras que
valores por encima de 1 indican fallo. Su principal
beneficio es que resulta adecuada en zonas tanto
de bajo gradiente como de alto gradiente.

o Otras alternativas: método de compensacion del
gradiente,?28 prueba NAT,22%9 método propuesto por
Bakai et al.,230 indice de similitud estructural.23!

Dado el alto grado de implantacion del indice
gamma, en el presente documento se quieren desta-
car algunos aspectos importantes que pueden afectar
a su exactitud y aplicacion:
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e La normalizacién juega un papel relevante en la
interpretacion de los resultados. Se conoce como
normalizacion global el hecho de establecer el cri-
terio de diferencia en dosis con respecto al maximo
de dosis 0 a la prescripcion de dosis, empleandose
el mismo valor para normalizar todas las diferen-
cias evaluadas. Se conoce como normalizacién
local el uso de diferencias de dosis locales para
cada punto comparado, o sea diferencias norma-
lizadas con respecto a la dosis de referencia en
cada punto. La normalizacion local posee la venta-
ja de evaluar, con el mismo grado de importancia
diferencias relativas en zonas de volumen blanco y
en organos de riesgo, pero puede resultar demasia-
do exigente en zonas de baja dosis. Por esta razén
en las recomendaciones que se pueden encontrar
en el apartado 7 se indica siempre normalizacion
global, sin perjuicio de que se pueda usar normali-
zacion local en la investigacion de los casos que lo
requieran, como por ejemplo cuando existen varios
volumenes blanco concomitantes con diferentes
dosis totales prescritas.

e La resolucion espacial posee un impacto directo
sobre la comparacion de distribuciones de dosis, y
esta directamente relacionada con la interpolacion
que es necesario aplicar.232 Este problema es espe-
cialmente importante en las zonas de alto gradiente.
Cuando se comparan distribuciones calculadas con
el TPS con respecto a distribuciones medidas es
conveniente asegurarse de que la resolucion del
célculo es mayor que la de la medida, y si en algln
caso esto no es posible hay que cerciorarse de que
la interpolacion y remuestreo que se realiza del cal-
culo no introduce artefactos en la comparacion.

o La interpretacion de la relacion entre un fallo en la
prueba gamma y su impacto clinico no es directa,
por 1o que examinar los resultados de la prueba
gamma con distintos criterios puede ayudar al
usuario a entender las fuentes de error y su impac-
to. Ademas de explorar la tasa de paso de la prue-
ba gamma, otros parametros obtenidos en dicha
prueba, como el histograma gamma, el valor de la
gamma promedio, la localizaciéon de los puntos que
fallan, etc. pueden ser evaluados e incluidos como
parte del analisis, todo ello sin perjuicio del uso de
otros criterios adicionales.

Multiples estudios han evidenciado una falta de
correlacion entre los resultados del control de calidad
y errores clinicamente relevantes. Esto confirma la
falta de capacidad de las métricas empleadas habi-
tualmente en el control de calidad individualizado
basado en medidas.?33 Es necesario, por tanto, el
desarrollo de métricas con relevancia clinica (basadas
en HDV, dosis en anatomia de paciente, parametros
radiobiologicos, etc.)86:234-236
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6.2. Sistemas de verificacion de planes de
tratamiento

La complejidad y el numero de parametros que
influyen en un tratamiento de IMRT o VMAT lleva a
tener que realizar un exhaustivo control de los para-
metros mecanicos y dosimétricos de la unidad de tra-
tamiento (apartado 6.4). Ademaés de este tipo de con-
trol periédico, también existe la posibilidad de realizar
verificaciones pre-tratamiento de los planes,233:23/-239
en la que se estima la incertidumbre del plan de
tratamiento. Dicha incertidumbre tiene origen en las
limitaciones de calculo de sistema de planificacion
(campos pequefios, presencia de heterogeneidades,
etc.) y en la incertidumbre durante la irradiacion del
tratamiento.2%0.241 Existen diferentes sistemas para
verificar los planes, que se describen a continuacion.

6.2.1. Sistemas basados en medidas

Desde los comienzos del tratamiento con IMRT/
VMAT habitualmente se ha usado como método de veri-
ficacion una camara de ionizacion combinada con una
pelicula, que inicialmente era radiografica y posterior-
mente radiocromica.’3226.238 | 3 camara de ionizacion
se recomienda para regiones de bajo gradiente de dosis
y el volumen minimo de la camara esta limitado por el
ruido.238 La dosimetria con pelicula en cambio, muestra
una excelente resolucion espacial pero tiene limitacio-
nes y una mayor incertidumbre en la determinacion de
la dosis.?4?

La introduccion de sistemas de matriz 2D (diodos,
camaras, camaras liquidas, dispositivos tipo EPID)
permite la determinacion rapida y sencilla de la fluen-
cia del haz y, a partir de ella, de la dosis sobre un
maniqui, pero hay que tener en cuenta la posicion
del brazo con respecto a los detectores o irradiar
todo el tratamiento con el haz perpendicular al plano
2D. La determinacion de la validez del plan para tra-
tamiento se hace usando métricas como el criterio
gamma,226:234,240,243-245 qe cuantifica las diferencias
de dosis y la distancia entre isodosis calculadas y
medidas. Estos sistemas se han de validar comparan-
do diferentes sistemas de medida2*® y estableciendo
criterios de aceptabilidad en base a la incertidumbre
del sistema y a la experiencia clinica. Cabe destacar
también que con ellos se comprueba principalmente
la capacidad de la unidad de tratamiento de admi-
nistrar la distribucion de dosis y la del sistema de
planificacion para calcular la distribuciéon en un medio
homogéneos y geometria simple, pero no se verifica la
coincidencia entre las distribuciones de dosis medida
y calculada en la geometria y anatomia heterogénea
del paciente. Por otro lado, en algunos casos se admi-
nistra el tratamiento usando una copia del plan clinico,
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con lo que tampoco se verifica el mismo plan con el
gue se va a tratar el paciente.

6.2.2. Sistemas basados en calculos
independientes

Estos sistemas se basan en un calculo independien-
te de la dosis del plan, que se realiza tomando los haces
0 arcos calculados por el TPS en la TC del paciente y se
compara la matriz de dosis del sistema de planificacion
con la obtenida por el célculo independiente o parale-
lo. Dicha comparacion se puede realizar mediante el
indice gamma para toda la matriz de dosis o por volu-
menes, y también comparando los HDV obtenidos por
ambos sistemas en estructuras clinicamente significati-
vas. Con esta verificacion obtendremos las diferencias
entre el plan calculado por el sistema de planificacion y
el célculo independiente, que es especialmente nece-
saria en campos pequefios, muy elongados o en estruc-
turas con heterogeneidades. El programa de célculo
independiente ha de estar modelado y aceptado con
respecto a medidas del propio centro para establecer
su incertidumbre de célculo.59247-251

Estos sistemas redundantes permiten verificar los
célculos de dosis para todos los planes, pero no
incluyen las incertidumbres asociadas al proceso de
irradiacion en la unidad de tratamiento, por lo que no
permiten verificar el tratamiento realmente impartido;
por ello, no proporcionan la misma informaciéon que un
sistema basado en medidas experimentales y no pue-
den considerarse equivalentes o sustitutorios. Muchos
de estos sistemas de célculo independiente también
permiten la incorporacion de los log files generados
por la unidad durante el tratamiento y la evaluacion del
posicionamiento y cambios anatomicos del paciente
mediante la comparativa del CBCT con la TC de simu-
lacion.?52

6.2.3. Sistemas hibridos

Se ha constatado que hay poca correlaciéon entre
el indice gamma y la diferencia de dosis en zonas
anatomicas de interés, por lo que se han introducido
sistemas hibridos de comparacion en 3D233:236 que
facilitan la evaluacién de las diferencias desde el punto
de vista de su relevancia clinica. Los sistemas hibridos
se basan en la realizacion de medidas que permiten
obtener una reconstruccion posterior de una matriz de
dosis 3D mediante algoritmos de célculo.246:247,251,253
Generalmente usan una matriz de medida 2D/3D con
diferentes tipos de geometria. A partir de la medida y
teniendo en cuenta la direccién de la radiacion inci-
dente se reconstruye una matriz de dosis 3D “medida”
bien sea en maniqui o en la propia TC de planificacion.

Existen diferentes enfoques para proyectar o retropro-
yectar la medida, desde obtener una fluencia recons-
truida?>3 que se lanza sobre el paciente hasta perturbar
el célculo 3D del TPS por las diferencias encontradas
en la medida.?392542%5 Esa matriz reconstruida se
compara con la predicha por el sistema de planifica-
cion (gamma 3D de la matriz total o por volumenes de
interés). Estos sistemas ademas permiten comparar los
HDV obtenidos con los previstos por el TPS, que es un
método recomendado en estos casos para completar
la evaluacion del planes,?" dado que aporta una infor-
macion mas directamente relacionada con el posible
impacto clinico que la comparacion gamma.251.256.257
De manera adicional, estos sistemas permiten realizar
un célculo redundante 3D del plan transferido a partir
de los datos que proporciona el TPS.

No obstante, al tratarse de un sistema que involu-
cra calculos, las unidades de tratamiento deben ser
modeladas correctamente también en el sistema de
verificacion. Hay que tener en cuenta que en estos
sistemas hibridos la distribucién de dosis se obtiene
usando tanto medidas como célculos, y que cada uno
de estos procesos tienen una incertidumbre asociada;
por ello, la incertidumbre total en la distribucion de
dosis obtenida tendra mas contribuciones y, en general,
puede ser mayor.

6.2.4. Sistemas de verificacion durante el
tratamiento

En este apartado conviene distinguir entre siste-
mas que analizan la sefial o los parametros que soélo
dependen de la unidad de tratamiento de aquellos que
obtienen informacién dependiente del paciente y que
permiten estimar la dosis absorbida en su interior.

Tanto la evaluacion de los log files que generan las
unidades de tratamiento como el analisis de la sefal
que se recoge a la salida del cabezal con un detector
de transmision permiten estimar las incertidumbres
asociadas a los parametros de tratamiento durante
la irradiacion del paciente. Los sistemas basados en
log files toman los valores reales los parametros que
registra la unidad durante el tratamiento (posiciéon MLC,
posicién del brazo, tasa de dosis, etc.) y recalculan el
plan sobre la TC inicial o el CBCT con dichos valores en
cada fraccién. La comparacién de estas dos distribucio-
nes de dosis 3D (TPS vs log files) puede evaluarse con
el indice gamma 3D o con diferencias de dosis entre los
HDV de PTV y OAR. Los sistemas basados en camaras
de transmision recogen y analizan la sefal a la salida
del cabezal de la unidad de tratamiento y la comparan
con la sefial predicha para analizar desviaciones duran-
te el tratamiento.160.258

Por otro lado, la dosimetria in vivo se define como
una medida de radiacion que se adquiere durante el
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tratamiento de un paciente y que contiene informacion
acerca de la dosis absorbida en el mismo.?’ La idea
de realizar algun tipo de medida mientras el paciente
se esta tratando ha sido ampliamente desarrollada a lo
largo de la historia de la radioterapia, principalmente con
sistemas de dosimetria in vivo basados en diodos.?59.260
En la actualidad, el desarrollo de la dosimetria portal o
EPID ha permitido implementar clinicamente la dosi-
metria in vivo a partir de los mapas 2D de transmision
que recogen estos detectores planares incorporados en
la mayoria de los aceleradores actuales, permitiendo la
agilizacién y automatizacion del proceso.!®® La verifica-
cion mediante EPID es rapida dado que es un sistema
totalmente integrado en los aceleradores y rapido de
usar y hay muchas publicaciones respecto a este siste-
ma y sus limitaciones.99.246,250,256,261

Un sistema de dosimetria in vivo debe ser sensible a
errores en el tratamiento debidos a fallos en el equipo,
a errores en los calculos de dosis, a errores en el posi-
cionamiento y a cambios en la anatomia del paciente,
asi como en los accesorios usados.?%2 Por tanto, para
la radioterapia adaptativa y con objeto de evitar errores
a lo largo del tratamiento de un paciente, la dosimetria
in vivo se convierte en una herramienta imprescindible.
Afnadido a esto, bajo ciertas premisas y teniendo en
cuenta las recomendaciones futuras, el desarrollo de
la tecnologia y la optimizaciéon de recursos, es posible
plantear un esquema para pacientes con un numero
suficiente de fracciones en el que la verificacion pre-
tratamiento basada en medidas se suprima, incorpo-
randose la verificacién del plan dentro de la verificacion
in vivo habitual del tratamiento.263

6.3. Limitaciones, puesta en marcha y control
de calidad de los sistemas de
verificacion

Los resultados obtenidos con los sistemas de veri-

ficacion de tratamientos dependen de su buena con-
figuracion y funcionamiento. Las auditorias externas
evallan periédicamente la capacidad de los centros
para impartir las dosis prescritas y en repetidas oca-
siones se han encontrado discrepancias entre la eva-
luacion externa®”.176 y los resultados de la verificacion
de los planes auditados en el centro, lo que sugiere
que en algunos casos el sistema de verificacion no
cumple con el propdésito para el que se esta utilizando.
Por ello, es fundamental realizar un adecuado proceso
de puesta en marcha de estos sistemas, conocer bien
sus limitaciones e implantar controles de calidad que
aseguren su fiabilidad y correcto funcionamiento en
el tiempo. También se menciona en este apartado la
posibilidad de utilizar modelos predictivos que permi-
tan reducir el nimero de verificaciones.
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6.3.1. Limitaciones, sensibilidad y especificidad
de los sistemas de verificacion

El proceso de verificacion de planes es conceptual-
mente muy similar al proceso diagnéstico habitual en
medicina. Disponemos de un sistema clasificador, mas
0 menos complejo, que puede basarse en una sola
métrica y un solo equipo 0 que puede ser una mezcla
de varias métricas y equipos. El objetivo consiste en
evaluar, mediante el sistema clasificador, si los planes
generados por el sistema de planificacion pueden ser
aceptados desde el punto de vista clinico, correspon-
diendo la decision Ultima a una persona, el radiofisico
(o también el oncologo radioterapico responsable, debi-
damente informado), que se encarga de decidir si a su
juicio el plan puede aceptarse o no. Esta aceptacion
clinica debe ser el objetivo primordial del proceso.

Dada la dicotomia entre aceptacion y rechazo, tene-
Mos una variable discreta binaria y un estimador que
permite decidir qué planes se consideran aceptables
(resultado “negativo”) y qué planes incumplen el crite-
rio de aceptacion (resultado “positivo”). En general, se
dice que un sistema clasificador se caracteriza por una
sensibilidad y una especificidad.

La sensibilidad nos indica la capacidad de nuestro
estimador para sefalar como casos positivos los pla-
nes realmente no aceptables. Es decir, la sensibilidad
caracteriza la capacidad del sistema para detectar los
planes que no son viables.

La especificidad nos indica la capacidad de nuestro
estimador para dar como casos negativos los planes
realmente aceptables. Es decir, la especificidad carac-
teriza la capacidad del sistema para detectar los planes
que son viables.

Los términos "verdadero positivo", "verdadero nega-
tivo", "falso positivo" y "falso negativo" se refieren al
resultado de una métrica que se extrae de la compara-
cién que realiza el sistema clasificador. Un plan carac-
terizado como "verdadero positivo" significa que no era
viable y que ha sido detectado como tal, "falso positivo"
significa que el plan era viable pero que el sistema lo
etigueta como no viable, "verdadero negativo" implica
que el plan ha sido clasificado como aceptable y real-
mente lo es, y "falso negativo" significa que un plan
inviable ha sido considerado viable por el clasificador.
De este modo, si una prueba tiene una sensibilidad
del 98% y una especificidad del 92% quiere decir que
su tasa de falsos negativos es de un 2% vy la de falsos
positivos es de un 8%.

Todo sistema clasificador tiene por tanto una sensi-
bilidad y una especificidad asociadas, pero establecer-
las es complejo debido a que, para una muestra dada
de planes, desconocemos cuales son verdaderos posi-
tivos y verdaderos negativos. Si suponemos conocida
esa distribucién de verdaderos, el sistema clasificador
siempre genera, salvo que sea perfecto, falsos positivos
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y falsos negativos, suponiendo los primeros un des-
censo en la especificidad del sistema y los segundos
un descenso de su sensibilidad. Las curvas operador-
receptor (ROC) suelen ser el método mediante el cual
se determina el punto de corte 6ptimo. A modo de
ejemplo, si para una medida con camara establece-
mos el punto de corte en un 1% en valor absoluto de
desviacion, obtendremos muchos positivos, entre ellos
los verdaderos, pero seguramente un gran nimero de
falsos positivos, lo que nos dara una sensibilidad cerca-
na a 1 pero una baja especificidad. Si, por el contrario,
establecemos el punto de corte en un 10% en valor
absoluto, seguramente no se obtenga ningun positivo y
tendremos una sensibilidad cercana a O y una especifi-
cidad cercana a 1. La curva ROC nos ayuda a discernir
qué punto de corte puede ser el mas adecuado para
obtener una sensibilidad y especificidad clinicamente
adecuadas. Este “umbral de decision” o “punto de
corte” se define como el punto en el cual el sistema
tendra mejor rendimiento, aquel donde el balance entre
sensibilidad y especificidad es 6ptimo (ver figura 1). El
inconveniente es que se necesita conocer a priori la
distribucion de verdaderos, algo que en principio solo
es posible si disponemos de un clasificador absoluto,
0 bien si forzamos los planes de manera intencionada
para que contengan una muestra significativa y lo mas

Ejemplo de curvas ROC tipo

Punto de corte <

0.8

0.6

Sensibilidad

0.4

0.2

Curva ideal AUC=1

Curva ejemplo AUC=0.79 ——

Diagonal

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1
1-Especificidad

Fig. 1. El eje vertical muestra la sensibilidad mientras que el hori-
zontal muestra 1-especificidad. La linea mas gruesa morada a la
izquierda y arriba muestra la curva correspondiente a un clasifica-
dor perfecto mientras que la linea verde muestra una curva ROC
realista. Sobre ella esta indicado el punto éptimo del clasificador,
que correspondera a un valor de la métrica mas adecuado para
clasificar. EI punto de corte se toma con frecuencia como el que
estda a mas distancia de la diagonal. La linea diagonal es la que
corresponde a un clasificador totalmente aleatorio. AUC es el area
bajo la curva.

amplia posible de errores intencionados. Descripciones
de los conceptos de sensibilidad, especificidad y curvas
ROC pueden ser encontradas en la literatura264-2% y su
aplicacién en la verificacion de planes de radioterapia
también ha sido explorada.84112.236,267

Como ejemplo, en la figura 1 se presentan dos cur-
vas ROC. En el eje de ordenadas esta la sensibilidad
y en el de abscisas 1 menos la especificidad (ambas
cantidades entre O y 1). La curva ROC de un clasifica-
dor perfecto tiene un area bajo la curva (AUC) igual a
1. Por contra, una linea diagonal a 45° con AUC=0.5
representa un clasificador que clasifica los planes de
manera completamente aleatoria. AUC es una métrica
(til para determinar la capacidad del clasificador sobre
un rango completo de valores de corte. Cada valor
de corte empleado define un punto de la curva. AUC
también representa la probabilidad de que escogido un
plan aceptable y otro no aceptable totalmente al azar, el
sistema clasifique peor el inaceptable que el aceptable.

Dénde situar el balance entre falsos positivos y
falsos negativos no es un asunto trivial, ya que no
suponen lo mismo desde el punto de vista operativo.
Un exceso de falsos positivos supone gasto de tiempo
y recursos mientras que un exceso de falsos negativos
supone detrimento en la calidad de los tratamientos,
con potencial impacto clinico. Es intencion de este
grupo de trabajo remarcar que la ausencia de positivos
en un centro puede estar enmascarando un problema
en el sistema clasificador y debe ser investigada, del
mismo modo que un exceso de positivos podria tener
su origen en la incertidumbre o la poca especificidad
del sistema clasificador para el tipo de planes analiza-
do. Como ejemplo de lo primero imaginemos una matriz
planar con resolucion limitada sobre la que se irradia
un plan completo de IMRT en posicion estatica sobre
la mesa con todos los haces colapsados a O grados de
brazo. Supongamos que soélo se utiliza ese sistema para
la verificacion, algo ya desaconsejado,®® y se hace un
analisis gamma 3%/3mm relativo al méaximo del mapa,
un valor que se suele usar en este tipo de analisis. En
esas condiciones podemos tener desviaciones signifi-
cativas en dosis por unidad de monitor o en posiciones
de laminas del MLC que no generarian positivos si no
se complementan con otras medidas adicionales. Este
tipo de sistema tiende clasificarlo todo como acepta-
ble o negativo. Como ejemplo extremo de lo segundo,
aunqgue un sistema de planificacion esté perfectamente
modelado para radiocirugia, si medimos los planes en
dosis absorbida con una camara de volumen excesivo
(a la cual le pueda afectar el fuerte gradiente de dosis)
tendremos un alto nimero de positivos y seguramente
muchos de ellos sean falsos. Por tanto, el correcto
disefio del proceso de verificacion en funcion del tipo
de plan y con los medios materiales necesarios para
poder aumentar tanto su especificidad como sensibili-
dad es recomendable. Al realizar este analisis hay que
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tener en cuenta la incertidumbre asociada al sistema
clasificador.

Como ya se ha comentado, la AAPM?? public6 unas
recomendaciones acerca de limites de tolerancia y
metodologias para la verificacion de planes de IMRT.
En ellas se establecen una serie de recomendaciones
Utiles basadas en la experiencia de los componentes
del grupo de trabajo, asi como en datos publicados. En
este caso entienden el proceso de verificacion como un
proceso estadistico que puede estar bajo control o fuera
de control debido al componente humano y a la com-
plejidad de los planes, pero evitan hablar de positivos o
negativos. Su propuesta es establecer tolerancias y limi-
tes de accion basados en dicho proceso. La tolerancia
se aplicaria al control del proceso mientras que el limite
de accién (mas amplio presumiblemente) se aplicaria a
aquello que puede tener impacto clinico. Los niveles de
accién a su vez se clasifican en locales (dependientes
de la experiencia y el equipamiento del centro) y uni-
versales, aceptados por consenso de expertos y extra-
polables entre centros (por ejemplo, 90% de porcentaje
minimo de puntos que cumplan el criterio gamma 3%
global y 2 mm). Para establecer los niveles locales es
necesario analizar estadisticamente un nimero de veri-
ficaciones para el que existen distintas estimaciones en
funcién de la experiencia y existencia de soluciones de
clase previas.83 En este documento tomaremos tipica-
mente un minimo de 20 como valor razonable y ase-
quible. El proceso esta fuera de control cuando una de
las verificaciones esta fuera de los limites del cuadro de
control establecido, y la tolerancia se determina a partir
de dichos limites. Por tanto, se monitoriza el proceso
y se retroalimenta, no pudiendo considerarse estable
hasta que esté dentro de control. Consideran ademas
como buena practica establecer diferentes tolerancias
en funcién de la complejidad de la técnica, algo que se
refleja también con frecuencia en la bibliografia.268-271
Una consecuencia de dicha retroalimentacion podria
ser modificar o adquirir nuevo equipamiento o mejorar
el entrenamiento del personal.

El documento que proviene del TG-218 de la AAPM
no proporciona recomendaciones acerca de medidas
con sistemas redundantes ni acerca de la sensibilidad y
especificidad de un sistema clasificador, de tal manera
que, si se ha cometido algun error en el proceso de
puesta en marcha de este, podria no detectarse nunca.
Si el sistema, por ejemplo, no identifica correctamen-
te casos positivos, esto sélo seria revelado con algun
tipo de auditoria paralela con un sistema indepen-
diente.127.145 Tampoco se menciona especificamente
que el sistema puede introducir una incertidumbre
afadida cuando procesa la sefial de la que parte. Un
ejemplo tipico son los modelos de deconvolucién de la
sefial, que no son validos bajo todas las circunstancias;
por ejemplo, cuando medimos campos pequefos que
involucran pocos detectores y éstos tienen un volumen
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que no permite considerarlos puntuales. Otro puede
ser, por ejemplo, un algoritmo de deteccién de la posi-
cion real del MLC en una imagen de EPID. En general,
el sobreprocesado de la sefal que genera la distribu-
cién que se va a comparar finalmente con la producida
por el sistema de planificaciéon puede aumentar la
incertidumbre del resultado. Esto puede conducir final-
mente a una obtencién de falsos positivos que generen
desconfianza en el sistema clasificador. También se
puede inducir cierta idea de que es necesario ajustar
los parametros configurables del sistema para conse-
guir que los planes que nos da como positivos dejen
de serlo, lo que evidentemente comporta un riesgo y
puede hacer disminuir la sensibilidad del sistema.

Es opinién de este grupo de trabajo que aplicar
control estadistico de procesos a los resultados de las
verificaciones de planes puede ser util para definir
mejor cuando el proceso estd bajo control y reducir
su variabilidad, pero también es importante evaluar la
especificidad y sensibilidad de los sistemas clasificado-
res usados, para identificar sus limitaciones y garantizar
que cumplen el objetivo para el que se usan.

En las recomendaciones expresadas en el apartado
7 se ha querido expresar que es necesario evaluar el
efecto de las incertidumbres involucradas a la evalua-
cién que hacen los sistemas de verificacion. Si la incer-
tidumbre puede comprometer la evaluacion que realiza
el sistema hay que tratar de mejorar el procedimiento
gue se sigue 0 seleccionar un equipo mas adecua-
do. En casos excepcionales y bien valorados pueden
expandirse las tolerancias a niveles de accion, reali-
zando un adecuado control estadistico y teniendo en
cuenta que la situacion ideal es evaluar la sensibilidad y
especificidad de cada sistema clasificador, introducien-
do errores forzados en unos cuantos planes evaluados.
Es util también disponer de algln sistema redundante
que confirme los positivos y ayude durante el proceso
de puesta en marcha del sistema clasificador.

6.3.2. Puesta en marcha de los sistemas de
verificacion

En primera instancia, para la puesta en marcha de
un sistema de verificacion de planes hay que basarse
en la documentacion del equipo y seguir las recomen-
daciones del fabricante.

La mayoria de los sistemas de verificacion requieren
una calibracion en dosis, que puede ser dependiente
de la energia y algunos sistemas permiten también una
calibracién de uniformidad, en la que se aplican correc-
ciones individuales a cada detector. Una vez calibrado
el equipo, es importante medir el campo de referencia
con el sistema de verificacién para comprobar que la
lectura del equipo corregida por el output diario de la
unidad de tratamiento coincide con la prediccion del
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TPS en el mismo equipo. Para ello se puede seguir el
mismo proceso que para las verificaciones de campos
clinicos de IMRT/VMAT: medir el campo de referencia y
analizar las discrepancias encontradas para evitar erro-
res sistematicos en las verificaciones de tratamientos
debidos a la calibracion del propio equipo de medida.

También es importante evaluar, mediante campos
simples, el buen funcionamiento del equipo en el rango
de caracteristicas usado en la préactica clinica:

» Respuesta en energia (al cambiar energia y en las
curvas de rendimiento en profundidad).

» Independencia con la tasa de dosis (UM/min).

o Linealidad con la dosis (UM).

o Uniformidad y simetria.

» Dependencia angular.

o Tamafios de campo.

Ademas, durante la puesta en marcha del sistema
de verificacion también hay que evaluar los resulta-
dos obtenidos para planes de IMRT/VMAT clinicos y
es conveniente comprobar la capacidad del sistema
para identificar "verdaderos positivos", por ejemplo,
mediante la introduccién de errores forzados en algu-
nos planes y usando el TPS para evaluar el impacto de
cada error introducido. Durante la puesta en marcha
hay que decidir también el procedimiento de medida a
seguir, los criterios de evaluacion usados (criterios de
dosis y distancia asociados al indice gamma, umbra-
les de dosis, etc.) y los niveles de tolerancia y accion,
sea mediante estudios de sensibilidad y especificidad,
mediante técnicas estadisticas de control de procesos
0 mediante niveles universales.

Por ultimo, hay que tener en cuenta que el sistema
de medida habitualmente consta tanto de una parte
de hardware (el propio “equipo”) como de software,
especialmente los programas usados en el analisis
de los resultados. Es fundamental tener una buena
comprension de los algoritmos utilizados por estos
programas, asi como de sus posibles limitaciones,
para poder optimizar el funcionamiento global del
sistema y evaluar correctamente los resultados obte-
nidos. 154,272,273

Tras la puesta en marcha del sistema de veri-
ficacién se realizard un informe, que debe incluir
los resultados obtenidos o la ubicacion de los datos
correspondientes, de modo que queden disponibles
como futura referencia.

6.3.3. Controles de calidad de los sistemas de
verificacion

Como control de calidad se recomienda verificar
periddicamente la calibracion del equipo y la estabili-
dad global del sistema de verificacion. La verificacion

periddica de la calibracion del equipo se debe adecuar
a sus caracteristicas, pero en general se recomienda
verificar la calibracién del equipo en cada sesion de
medida, al menos para aquellas energias usadas en los
planes verificados. En concreto, el TG-218%° recomien-
da realizar una calibracién frente a la dosis de referen-
cia del acelerador cada vez que se realicen medidas
pre-tratamiento, de tal modo que sea posible trazar en
las verificaciones pretratamiento la desviaciones en el
factor de calibracion.

La estabilidad global del sistema de medida se
puede comprobar midiendo periédicamente una selec-
cion fija de planes clinicos de IMRT/VMAT. Esta selec-
cion debe incluir las diversas técnicas de intensidad
modulada utilizadas en la practica clinica y planes de
tratamiento de distintas localizaciones (por ejemplo,
un plan de préstata y un plan de cabeza y cuello). La
periodicidad recomendada para estos controles de
estabilidad es mensual. Con esta medida se asegura
controlar las variaciones propias que pudieran tener las
unidades de tratamiento y los sistemas de verificacion,
aislandose asi la variabilidad debida a las caracteristi-
cas de los planes de tratamiento.

En caso de planificar mediante el uso de solucio-
nes de clase, también se ha recomendado la medida
periddica de planes representativos de cada solucion
de clase (ver apartado 5.3). Estas verificaciones se
pueden aprovechar también como control de calidad
del equipo de medida, por lo que no serian necesarias
medidas adicionales.

Los resultados de estos controles periédicos se pue-
den usar, junto con la monitorizacion de los resultados
obtenidos en todas las verificaciones de planes clini-
cos, para controlar la estabilidad de todos los sistemas
que intervienen en el proceso (principalmente la uni-
dad de tratamiento y el propio sistema de verificacion).
Ademas, al usar siempre los mismos planes se evita
la variabilidad debida a las distintas caracteristicas
de planes de tratamiento, facilitando un mejor control
de la estabilidad del sistema y la aplicacion de herra-
mientas de control estadistico de procesos. También se
pueden usar estos resultados para evaluar el impacto
de cambios introducidos en el proceso, como por
ejemplo el cambio o actualizaciéon de los sistemas
involucrados.

En caso de detectarse un empeoramiento de los
resultados obtenidos, sea por un cambio abrupto o por
una deriva gradual, se debe realizar un estudio en pro-
fundidad para identificar las causas de dicho empeo-
ramiento y poder solucionarlo, asi como controlarlo
mejor en el futuro. Para ello, se recomienda verificar la
calibracion dosimétrica del equipo de medida y de la
unidad de tratamiento, la repeticion de las pruebas de
puesta en marcha del sistema de medida, y el analisis
detallado de los resultados de controles de calidad de
la unidad de tratamiento.
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6.3.4. Modelos predictivos

Como se ha comentado en 5.3, las soluciones de
clase son una herramienta Util que, con una estrategia
adecuada, puede permitir una reduccion de las medi-
das pre-tratamiento. No obstante, también se podria
conseguir el mismo objetivo usando modelos predicti-
vos para la verificacién de planes. Estos modelos pue-
den ser simples (por ejemplo usando una o unas pocas
métricas de complejidad del plan de tratamiento) o
modelos mas complejos, aun en desarrollo, basados en
inteligencia artificial,2’* que incluyan un gran namero
de caracteristicas, como multiples parametros de los
planes de tratamiento y métricas de complejidad,27>:276
informacion de log files?’7:278 o incluso resultados de
controles de calidad.2’® Estos modelos pueden usarse
para predecir la tasa de paso gamma280-282 g directa-
mente como sistema clasificador.283-285

En caso de usar modelos predictivos, es igualmente
necesario cuantificar su especificidad y sensibilidad.
En concreto, es importante que tengan una alta sensi-
bilidad para que identifiquen correctamente los planes
no aceptables.2’> Para ello, hay que comprobar que
los planes no aceptables (por ejemplo, de muy alta
complejidad) son correctamente identificados por el
modelo predictivo. Estos modelos deben considerarse
dependientes de cada centro y por ello deberian desa-
rrollarse localmente o validarse exhaustivamente antes
de su aplicacion.276:286 | os modelos también pueden
ser dependientes de la unidad de tratamiento y del
TPS. En consecuencia, se deberia evaluar el modelo
en las distintas unidades de tratamiento usadas, asi
como verificar su validez tras una actualizacién o cam-
bio de TPS. La validez del modelo viene condicionada
por los casos usados para entrenarlo, por lo que se
debe tener precaucion y no aplicar el modelo a casos
distintos de los usados en su entreno y validacion.
Como consecuencia, se recomienda realizar verifica-
ciones basadas en medidas de todos aquellos planes
de tratamiento cuyas caracteristicas difieran de las
usadas habitualmente en la practica clinica.

6.4. Estrategias en la verificacion de planes
de tratamiento

Resulta imprescindible poner en marcha una estra-
tegia para la verificacion de planes de tratamiento que
permita garantizar la maxima seguridad y calidad de
los tratamientos y que a la vez sea eficiente.

Es recomendable realizar un céalculo independiente
de la distribucion de dosis®® de todos los planes de
tratamiento. En el pasado se usaba el término “veri-
ficacion independiente de las UM”, pero actualmente
hay multiples programas que permiten realizar un cal-
culo independiente de la distribucién 3D de dosis y la
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comparacion con la distribuciéon de dosis calculada por
el TPS, que aportan mas informacién que una simple
“verificacion de UM”. Estos sistemas de calculo inde-
pendiente modernos permiten calcular histogramas en
las estructuras delineadas, facilitando el anélisis de las
diferencias con el TPS y la evaluacion de sus posibles
implicaciones clinicas.

Para planes con modulacién de intensidad (IMRT/
VMAT), asi como para tratamientos estereotacticos
y ciertas técnicas especiales, se recomienda realizar
verificaciones pre-tratamiento basadas en medidas
experimentales. No obstante, existe cierto debate en
torno a la obligatoriedad de verificar experimental-
mente todos los planes con modulacion de intensidad
debido a la falta de sensibilidad de las verificaciones
pre-tratamiento y al creciente uso de estas técnicas,
gue en muchos centros ya constituyen un estandar de
tratamiento.3287 Ademas, en algunos centros ya se usa
la radioterapia adaptativa online o en tiempo real, en
la que los tratamientos se reoptimizan y calculan una
vez el paciente esta en posicion de tratamiento,?8” no
siendo factible en estos casos la realizacion de medi-
das experimentales pre-tratamiento.

La opinion de este grupo de trabajo es que, en caso
de trabajar con soluciones de clase para estandarizar
la planificacién e imparticion de los tratamientos y
tener amplia experiencia con buenos resultados en
verificaciones de planes de IMRT/NVMAT, se puede
dejar de realizar verificaciones pre-tratamiento de
forma sistematica de todos los planes de IMRT/VMAT.
Esto requiere un estudio detallado que se debe realizar
en cada centro, en el que se evalle la caracterizacion
de las soluciones de clase (ver apartado 5.3), asi como
la exactitud y estabilidad de cada solucion de clase.

Para dejar de realizar medidas pre-tratamiento de
todos los planes de IMRT/VMAT consideramos impres-
cindible:

o Definir y caracterizar las distintas soluciones de
clase de manera exhaustiva, incluyendo el analisis
de los parametros de los planes de tratamiento y de
su nivel de modulacion o complejidad.

» Disponer de un registro histérico de buenos resul-
tados de verificaciones pre-tratamiento para cada
una de las soluciones de clase, cumpliéndose en
todos los casos los criterios de aceptabilidad. Un
numero minimo de verificaciones puede ser 20 o
30 planes de cada solucion de clase y todas ellas
deberian considerarse aceptables.

» Verificar la pertenencia de los planes de tratamiento
a una solucién de clase, evaluando que los para-
metros de cada plan y su nivel de modulacion y
complejidad se corresponden con aquellos de su
solucion de clase.
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» Verificar periédicamente algun plan de tratamiento
de cada solucién de clase mediante medidas expe-
rimentales.

Con respecto a las verificaciones periddicas de las
soluciones de clase, algunas guias han recomendado
la verificacion periédica con medidas (por ejemplo,
cada 3 meses) de planes de pacientes aleatorios de
manera que se comprueben todas las soluciones de
clase en us0.221.222 | g recomendacion de nuestro
grupo de trabajo es verificar todas las soluciones de
clase mensualmente. Se pueden, por ejemplo, medir
dos planes de cada solucién de clase mensualmente,
un plan correspondiente a un caso clinico aleatorio y
otro correspondiente a un plan de tratamiento fijo. De
todos modos, consideramos que cada centro puede
ajustar ligeramente el nimero y frecuencia concre-
tos de las verificaciones de cada solucion de clase
teniendo en cuenta la cantidad y caracteristicas de
dichas soluciones de clase, asi como las particula-
ridades logisticas y de equipamiento de cada centro
particular.

Hay que tener en cuenta que las medidas pre-tra-
tamiento permiten verificar la capacidad de la unidad
de tratamiento de impartir el tratamiento de la manera
planificada solo en un momento puntual, asi como
verificar la exactitud de los calculos del TPS Unicamen-
te en las condiciones de medida (habitualmente, en un
maniqui estatico y homogéneo). Por este motivo cada
vez existen mas posibilidades de realizar verificaciones
durante el tratamiento de los pacientes. Estas verifica-
ciones pueden usarse para verificar todas las sesiones
de tratamiento, y permiten, potencialmente, verificar
otros elementos fundamentales para el tratamiento,
como son el posicionamiento y modelado del paciente
y de los dispositivos de inmovilizacion usados. Este es
el caso de la dosimetria in vivo con dosimetria portal o
EPID (ver apartado 6.2.4).

Nuestra recomendacion es, en caso de disponerse
del equipamiento necesario, realizar verificaciones de
todas las sesiones de los tratamientos de radioterapia.
Estas verificaciones deberian, idealmente, contener
suficiente informacién para comprobar la distribucién
de dosis impartida al paciente?®® pero, aunque no
sea asi, también pueden aportar informacién com-
plementaria importante. Varios programas de calculo
independiente modernos permiten, por ejemplo, el
analisis de log files generados durante el tratamiento y
la verificacion de imagenes CBCT del paciente; estas
verificaciones, aunque no contengan estrictamente
informacion del paciente “durante” el tratamiento, si
que permiten la verificacion de aspectos clinicamente
relevantes de los tratamientos de radioterapia y son
altamente automatizables.

La realizacion de verificaciones durante el trata-
miento proporciona, en consecuencia, informacion

relevante que también puede reducir la necesidad de
las verificaciones pre-tratamiento. Realizar dosimetria
in vivo de todas las sesiones de tratamiento, por ejem-
plo, puede ayudar a justificar una reduccién en las
medidas pre-tratamiento requeridas. No obstante, es
importante entender que estos sistemas de verificacion
tienen habitualmente distintas limitaciones e incer-
tidumbres, por lo que en general es recomendable
usarlos de manera combinada y complementaria.

Por ultimo, es importante que la estrategia de veri-
ficaciéon implementada esté claramente documentada,
asi como descrita o referenciada en el programa de
garantia de calidad.

6.5. Relacion entre la verificacién de planes
y controles periddicos de la unidad de
tratamiento

Tal como se ha indicado en el presente documento,
la capacidad de la unidad de tratamiento para impartir
el plan de tratamiento previsto, asi como el estado de
esta, son dos de los factores que pueden influir en las
discrepancias encontradas en las verificaciones pre-
tratamiento. El algoritmo de calculo, la incertidumbre
afiadida por los sistemas clasificadores y el modelado
en el TPS de las unidades, especialmente el modela-
do del MLC, son otros componentes que influyen en
esas discrepancias. Por tanto, los controles de calidad
periddicos de la unidad de tratamiento influyen nece-
sariamente en la confianza que se tiene en mantener
esas discrepancias en un nivel satisfactorio. El caso
mas evidente son las técnicas de radioterapia confor-
mada que no usan motor de optimizacion, donde por
regla general se confia plenamente en la capacidad
de la maquina para impartir el plan, siempre que las
desviaciones de los controles de calidad periédicos se
mantengan por debajo del nivel de accién. En estos
casos existe un consenso amplio sobre que una verifi-
cacién independiente del calculo de dosis es suficiente
para garantizar que el plan se imparta con la exactitud
esperada.

En cuanto a los planes producidos mediante un
optimizador y que tienen un ndmero considerable de
puntos de control, es evidente que el control de calidad
de la unidad también puede jugar un papel importante
a la hora de establecer rutinas optimizadas de verifi-
cacion de planes. Detras de las recomendaciones del
apartado 7.5 estd implicito el mantenimiento de un
programa de calidad de la unidad que garantice que
los parametros importantes son comprobados periodi-
camente en situaciones similares a las de tratamiento.
Para ello existen multitud de pruebas que analizan el
comportamiento de la unidad en lo que respecta a
este tipo de parametros: verificacion del coeficiente de
calibracion del sistema monitor (constancia dosis/UM),
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invarianza del sistema monitor con la tasa de dosis,
pruebas de sincronicidad de las variables implicadas
en VMAT: velocidad de laminas, velocidad del brazo 'y
tasa de dosis, pruebas estaticas y dinamicas de posi-
cionamiento del MLC en el rango clinico (picket fence
por ejemplo), asf como otras pruebas similares. Esta es
una de las razones que nos permiten afirmar que con-
juntos de planes con caracteristicas similares se van
a comportar de manera semejante en la verificacion
y que no es necesario verificar todos los planes con
medidas, siempre con el requisito previo de una ade-
cuada monitorizacion y control estadistico. De hecho,
so6lo aquellos planes que llevan a situaciones de estrés
a la unidad de tratamiento, con caracteristicas fuera
de los limites habitualmente comprobados, serian
merecedores de una atencién pre-tratamiento basada
en medidas. Esto sélo es alcanzable una vez asegura-
da la suficiente exactitud de los algoritmos usados, la
correcta configuracion de las unidades de tratamiento
en el sistema de planificacion para los tratamientos en
uso y un exhaustivo control del proceso. Un ejemplo
de esto es la reduccion de verificaciones propuesta a
través del uso de soluciones de clase, y la verificacion
periddica de solo un representante de la clase, que
en definitiva pasa a ser parte de la verificacion de la
unidad de tratamiento.

7. Resumen de recomendaciones

Todas las secciones previas han sido dedicadas a
la descripcion de las etapas y diversos aspectos que
conducen a la produccién satisfactoria de un plan
de tratamiento en unidades de radioterapia externa:
modelado correcto de las unidades de tratamiento,
control de calidad del TPS, control de calidad del pro-
ceso de planificacion y por Ultimo verificacion de los
planes de tratamiento. En este apartado resumimos
las recomendaciones principales del grupo de trabajo.
Para encontrar las referencias en las que se basan,
asi como donde ampliar informaciéon al respecto es
necesario acudir a los apartados previos de este docu-
mento, por lo que se muestra el apartado referenciado
con numero en muchas de las recomendaciones.

7.1. Recursos minimos necesarios

En este apartado se pretende presentar un conjunto
minimo de equipamiento que seria deseable dentro
de cada uno de los pasos que se han definido en el
proceso: control de calidad del sistema de planifica-
cion, control de calidad del proceso de planificacion y
verificacion de los planes de tratamiento. En la tabla 2
se presenta un resumen del equipamiento, documen-
tacion y herramientas propuestas para llevar a cabo un
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programa de control de calidad adecuado de cada una
de estas etapas.

Todos los sistemas y equipos de medida empleados
deben ser verificados periédicamente, siendo necesa-
ria la calibracion periddica de aquellos en los que sea
aplicable. Es necesario también tener en cuenta las
limitaciones de los sistemas de deteccidon y su rango
de aplicabilidad.

7.2. Caracterizacion y modelado las unidades
de tratamiento

Recomendaciones para la determinacion de los
datos para caracterizar los haces de radiacién

» Utilizar detectores adecuados para medir los datos
que se utilizaran en la caracterizacion (3.1.1).

o Verificar cuidadosamente los requisitos que han
de cumplir los datos a introducir en el sistema de
planificacién: resolucién, extension mas alla del
tamafio de campo nominal, suavizado y simetriza-
cion, intervalos de validez, etc. (3.1.1).

o Prestar especial atencion a las unidades, espe-
cialmente en el establecimiento de la dosis de
referencia por unidad de monitor en el sistema de
planificacion.

Recomendaciones para el proceso de modelado
de los haces, curvas de conversion de UH a
densidad electrénica /masica y su validacién

Para las energias en uso:

o Comprobar que los datos introducidos en el TPS
son compatibles con datos de referencia del fabri-
cante o comparar con datos existentes en el centro,
en otros centros o en la bibliografia (3.1.1).

» Verificar que los parametros introducidos se corres-
ponden con la geometria, escalas y rango permitido
de la unidad de tratamiento (4.1.4).

e Realizar una comprobacion inicial del ajuste del
modelo de la unidad de tratamiento, sea manual-
mente o mediante las herramientas incorporadas
en el propio TPS (3.1.4).

Una vez modeladas las unidades de tratamiento:

o Comprobar las curvas de PDD vy perfiles en las
situaciones de referencia y también en condiciones
distintas a la de referencia, utilizando casos que
puedan ser medidos con el sistema analizador de
haces: distinta DFS a la usada en la caracteriza-
cion, uso de elementos de conformacion (MLC),
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Tabla 2. Equipamiento minimo necesario para cubrir el control de calidad del sistema de planificacion y la verificacion de
planes de tratamiento.

Etapa del - .
p Subproceso Recursos minimos Observaciones
proceso
Sistema analizador de haces.
Detectores adecuados para medir Los sistemas de medida usados
perfiles y PDD. deben tener unas buenas
Detectores que permitan caracteristicas: resolucion
determinar dosis absorbida en el espacial, respuesta en energia e
Control de : : ) : .
calidad del Estado de sistema analizador de haces. independencia de la tasa de dosis.
; referencia Conjunto camara-electrémetro Las camaras de ionizacion para
sistema de L S ; )
RS inicial. trazado a laboratorio primario o medir perfiles o PDD deben tener un
planificacion. : o 3
secundario. volumen inferior a 0.15 cm>.
Maniqui con heterogeneidades de | En el caso del uso de diodos se
densidad conocida. usaran los apropiados segun tamafo
Matriz 2D de detectores para la de campo.
medida de planos de dosis.
Maniqui para E2E, apropiado para | En particular se cotejaréan las
Controles P . .
o las técnicas en marcha. diferencias entre los resultados
periddicos y . . )
) Detectores que permitan obtenidos con los sistemas de
tras cambio de . . . e . .
determinar dosis absorbida en el verificacion habituales y la medida
software. Co I o
interior del maniqui. especifica del E2E.
Maniqui para E2E, apropiado para
Control de Puesta en las técnicas que se desea poner en | Notese que deben ponerse en
calidad del marcha de marcha. marcha simultaneamente las
proceso de técnicas de Detectores que permitan herramientas especificadas en
planificacion. tratamiento. determinar dosis absorbida en el verificacion de planes de tratamiento.
interior del maniqui.
L Herramientas o protocolos para . -
Evaluacion de . . Es importante evaluar la modulacion
- estimar y controlar la complejidad . .
la complejidad del plan con parametros sencillos
de los planes y aumentar su
y robustez de robuster de extraer, como las UM por Gy, e
los planes de - . intentar aumentar la robustez de los
. Herramientas de perturbacion del
tratamiento. planes.
plan.
En caso de usarse soluciones de
clase para reducir la variabilidad
entre planes de tratamiento, hay
Protocolizacion | Protocolos de dosimetria clinica que caracterizar dichas soluciones
y soluciones de | consensuados y caracterizacion de | y controlar que los planes clinicos
clase. soluciones de clase. pertenecen a ellas (usando las
herramientas de evaluacion de
planes de tratamiento que cada
centro decida).
Maniqui que permita determinar la
dosis absorbida en un punto para Asegurar la coincidencia con
planes clinicos resultados obtenidos mediante
Sistema de verificacion pre- medidas externas de dosis absorbida
tratamiento: método compuesto en un maniqui.
Verificacion P real (matrices de detectores 2D o Los sistemas de verificacion deben
Verificacion pre- . . .
de planes de . 3D). de estimar la dosis a partir de
. tratamiento. . . ,
tratamiento. En caso de que no se midan medidas en un numero de puntos
todos los planes de IMRT/VMAT, suficiente y deben seguir una
herramientas para trabajar con metodologia que permita verificar el
soluciones de clase. mismo plan con el que se va a tratar
Sistema independiente de célculo | al paciente.
de dosis.
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oblicuidad, tamafos de campo asimétricos, cufias
dinamicas o fisicas, etc. Aprovechar estas medidas
para comprobar también la dosis en puntos discre-
tos comparando la dosis calculada por el sistema
de planificacion con la dosis medida. La dosis
medida se puede obtener como medida relativa a
una medida de referencia hecha el mismo dia para
corregir por el “output” diario del acelerador y redu-
cir las incertidumbres asociadas (3.1.4) (4.1.5).

o Valorar la necesidad de comprobacion y subse-
cuentemente hacer las comprobaciones pertinen-
tes en casos de campo o apertura pequefia en
funcioén de las técnicas a poner en marcha (3.1.4).

* En el caso de que se haya caracterizado una nueva
curva de conversion de UH a densidades electroni-
ca y masica, comprobar que los valores son correc-
tos, realizando medidas usando campos sencillos
en maniquis con regiones de distinta densidad
(3.1.3)(4.1.2).

o Utilizar para las comparaciones un analisis gamma
1D 2%/2mm GLOBAL para campos simples y
5%/2mm GLOBAL para campos mas complejos,
con una tasa de paso del 95% y sin umbral para
aceptar la comparacion. La normalizacién debe
hacerse en un punto donde se haya medido dosis
absorbida (3.1.4)(2.4).

Recomendaciones para la configuracion y
validacion del modelo de MLC en el TPS (3.2)

o Determinar los valores de los pardametros de confi-
guracion del MLC siguiendo el proceso recomenda-
do por el fabricante del TPS. Se recomienda usar
también otro procedimiento alternativo y evaluar la
consistencia de los datos obtenidos (3.2.1).

o Comparar los valores de los parametros de configu-
racion obtenidos con valores publicados y/o valores
promedio de estudios multicéntricos y revisar cuida-
dosamente cualquier desviacion importante (3.2.1).

e Usar distintos equipos de medida para la evalua-
cion y el comisionado del MLC, como por ejemplo
una matriz de detectores y una cdmara de ioniza-
cion. Como verificacion, es importante evaluar el
campo de referencia medido con el mismo equipo
de medida frente al célculo en el TPS (3.2.1).

* Las medidas se deben realizar para una coleccion
de planes de IMRT/VMAT representativos, que
cubran las técnicas y el rango de caracteristicas de
los planes usados en la practica clinica.

« Se recomienda realizar la evaluacion con criterios
estrictos, por ejemplo, un indice gamma 2%/1mm.
Es importante identificar cualquier desviacion siste-
matica de dosis, sea con matrices de detectores o
con camara de ionizacién y validarla con distintos
equipos de medida (3.2.2).
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» En caso de encontrar desviaciones sistematicas de
dosis, modificar el parametro de configuracion mas
relacionado con el posicionamiento de las laminas
(DLG, leaf offset, offset o similar) para mejorar el
acuerdo global entre célculos y medidas (3.2.2).

7.3. Control de calidad del sistema de
planificacion

El programa de control de calidad que se recomien-
da para un TPS esta basado en el establecimiento de
un estado de referencia inicial, controles periédicos y
controles tras cambios de software.

7.3.1. Estado de referencia inicial

Para el establecimiento del estado de referencia
inicial se recomienda realizar un informe que permi-
ta documentar que los planes calculados por el TPS
puesto en marcha van a ser calculados de manera
adecuada. Para este informe se propone un modelo de
estructura genérica (tabla 3). Los apartados propues-
tos pretenden recoger todos los aspectos relacionados
con la calidad de los planes a calcular por el sistema
y su necesidad debe ser revisada cuidadosamente.
De manera orientativa, los apartados que se deben
incluir son una descripcion del equipamiento, la con-
figuracion de los sistemas de imagen, la delimitacion
de volimenes, el registro de imagen, la definicion y
comprobacién de las estructuras de soporte (mesa de
tratamiento, apoyos), una descripcion de los algoritmos
de célculo a utilizar, la definiciéon de las unidades de
tratamiento, datos acerca del modelado de los haces,
la evaluacion inicial del modelado, la comprobacion
de las técnicas de tratamiento a poner en marchay la
relacion del TPS con el OIS/SRV. De manera natural,
todas estas tareas se realizan al poner en marcha un
TPS, pero dejarlas ordenadas y documentadas permite
verificar que no se ha pasado nada por alto y dejar un
registro claro de los datos iniciales para volver a ellos
posteriormente. Las medidas realizadas en la evalua-
cion del modelado y la puesta en marcha de técnicas
deben conservar trazabilidad a la dosis absorbida.
Debe analizarse si las comprobaciones realizadas
cubren los casos clinicos, también en el caso de haces
de electrones.

Redactar un informe de este tipo es Util incluso
aunque el TPS esté puesto en marcha previamente,
ya que permite recopilar de manera sistematizada la
informacion relevante para su uso.
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Tabla 3. Descripcion de la estructura genérica propuesta del informe de estado de referencia inicial y documentos y
equipamiento asociado a cada apartado. Entre paréntesis aparece el apartado del presente documento donde se puede
ampliar la informacion.

Documentacion, equipamiento usado y resultados

Apartado Subapartados obtenidos
Descripcion del hardware.
_ : o ; Manuales completos.
Sistema Hieeneizs dispanioles. DICOM Conformance Statement.
informatico. Estructura de la base de datos. ] : :
“4.1.1) . ; » - Listado de hardware'y licencias.
Flujo de informacion y relacién con otros
actores.
Curvas de calibracion de la TC: densidad o ) o
Modelado de | masica/electrénica frente a nimero CT. Maniqui con densidades/composicion
los sistemas de | ¢onectividad conocidas.
imagen. o Pruebas E2E.
4.1.2) Escalas y sistemas de coordenadas.
Filtros de postprocesado.
, Maniquies digitales con distintas modalidades
5]‘13;%'5(:;0 de Registro rigido. de imagen. Opcionalmente maniquies fisicos.
(4_1%,2) ’ Registro deformable. Resultados de las pruebas realizadas con

indicacion de la exactitud del registro.

Delimitacion de
volumenes.
(4.1.3)

Maniqui con volumenes conocidos.
Pruebas E2E.

Comparacién de distancias y volumenes
esperados con los medidos.

Estructuras de

Apoyos e inmovilizadores.

Maniqui para insertar camara de ionizacion.
Comparativa entre medida y célculo de la

soporte. s, .
4.123) Mesa. atenuacion producida por los elementos en
situaciones clinicas.
o Sistema de coordenadas y consistencia con la
Definicion de unidad real.

las unidades de
tratamiento.
(4.1.4)

Limites de operacion de la unidad y limites de
validez dosimétrica.

Modelos de colision.

Documentacion actualizada TPS y unidad de
tratamiento.

Algortimos de

Algoritmos de célculo. (4.1.5)

Manuales de los sistemas de célculo.
Configuracion de las opciones de célculo y
optimizacion:

— Resoluciones adecuadas: matriz de calculo,

calculo Algoritmos de optimizacién.(4.1.6) puntos de control, fluencia.
— Opciones del optimizador y secuenciador
Comprension de los algoritmos.
Descripcion del material de dosimetria usado:
Modelado del Datos dosimétricos introducidos (3.1) - Sistema analizador de halc,es.
haz Configuracién de MLC (3.2) — Detectores con la resolucién adecuada.

Procedimientos adecuados para la obtencion
de los parametros del MLC.
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Tahla 3 (cont). Descripcion de la estructura genérica propuesta del informe de estado de referencia inicial y documentos y
equipamiento asociado a cada apartado. Entre paréntesis aparece el apartado del presente documento donde se puede

ampliar la informacion.

Apartado

Subapartados

Documentacion, equipamiento usado y
resultados obtenidos

existentes.

Evaluacion inicial del modelado (3.1)

referencia.

Comprobacién de los datos de
referencia o comparacién con datos

Comprobacién de dosis en puntos.
Comprobacién de PDD y perfiles

en situaciones distintas a la de

Campos pequefios.

Comparativa entre célculos y

medidas en la unidad de tratamiento

con el material de dosimetria

apropiado.

— Dosis absorbida en puntos con
sistema analizador de haces.

— PDD, perfiles, factores campo.

Comparativa con datos de referencia
de otros centros/fabricante.

VMAT/IMRT.

Comprobacion del célculo de la SRS/SBRT.

dosis en las técnicas utilizadas por el

departamento. (4.1.5) respiracion.

Técnicas de monitorizacion de la

Maniquies con heterogeneidad e
insertos para detectores.

Imprescindibles medidas de dosis
absorbida con camara de ionizacion.

Sistemas de verificacién de planes.

Pruebas E2E, establecimiento de las
pruebas periédicas.

Auditorfas externas.

Registros electrénicos y sistema de
registro y verificacion.
(4.1.7)

7.3.2. Pruebas periddicas

En el caso de los controles periddicos se ha opta-
do por recomendar un sistema basado en pruebas
E2E que aglutinen diferentes aspectos a comprobar
en una prueba sencilla y global, que comienza con la
adquisicion de imagen de un maniqui y termina con la
determinacion de la dosis absorbida en el interior de
este (con, por ejemplo, camara de ionizacion, pelicu-
la 0 matrices de detectores). Si bien la pruebas E2E
involucran aspectos mas amplios que los mencionados
en el propoésito de este documento, TPS y sistemas de
verificacion estan incluidos en su evaluacién, lo que
permite una investigacion relacionada con ellos en caso
de que la prueba no resulta satisfactoria. La periodici-
dad recomendada para este tipo de pruebas es anual
y debe cubrir las diferentes técnicas en uso, lo que
implica una prueba E2E distinta para SRS, para VMAT
genérica o para planes que utilicen sincronizaciéon con
la respiracion. Para la dosis en el centro del PTV, la
tolerancia en la desviacion entre la medida y lo espera-
do segln el TPS puede establecerse en el 3%. Dada la
conveniencia del uso de peliculas para el tipo de mani-
quis que se usan en E2E, merece la pena hacer alguna
consideracion con respecto a valores del indice gamma
en caso de que sean empleadas, siguiendo también lo
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Procesos de entrada de datos.
Parametrizacion.

Manuales.

Coherencia con la parametrizacién
del TPS.

expresado en 6.3. Debido a la mayor incertidumbre en
el uso de la dosimetria con pelicula radiocrémica y en
el proceso global, los criterios de evaluacion habituales
pueden relajarse, siendo un valor de referencia para el
criterio gamma un 5%/3mm global o incluso 7%/4mm,
con tasas de paso del 95% y un umbral del 10% de la
dosis prescrita, como en las auditorias de IROC.288 De
manera genérica pueden tomarse como referencia los
valores expresados en 7.5.1. En definitiva, la tolerancia
de una prueba E2E debe tener en cuenta las incerti-
dumbres asociadas que, en general, dependeran de
las caracteristicas de la prueba E2E (por ejemplo, de la
técnica, maniqui y sistema dosimétrico usado).

A lo largo del texto se han referenciado diversos
ejemplos sobre cémo generar las pruebas E2E (4.2)
(5.1). La descripcion genérica del proceso puede verse
en la tabla 4.

7.3.3. Pruebas tras camhio de software

Para las pruebas tras cambio de software se trata
de incidir en aquellos aspectos del estado de referen-
cia inicial que puedan verse modificados repitiendo
las pruebas que sean necesarias en funciéon de las
caracteristicas del cambio descritas por el fabricante,
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Tabla 4. Descripcion genérica de las etapas de una prueba E2E.

Etapa del proceso E2E

Elementos que se verifican

Adquisicion de imagenes.

Sistemas de adquisicion de iméagenes (CT, MRI, PET,
CBCT, etc.).

Herramientas de registro.

Contorneo de volumenes de tratamiento y
Organos de riesgo.

Herramientas de contorneo.
Sistemas de segmentacién automética.

Planificacion

Calculo de la distribucién de dosis y UM con diferentes
técnicas (3DCRT, IMRT, VMAT, SRS).

Transferencia del plan.

Transferencia de parametros del sistema de planificacion
a la unidad de tratamiento.

Posicionamiento del paciente.

Sistemas de posicionamiento (infrarrojos, laseres).

IGRT.

Sistemas de imagen (CBCT, kVplanar), RT adaptativa.

Irradiacién de un plan clinico en maniqui.

al que debe exigirse un informe detallado. Las nuevas
funcionalidades o modificaciones del TPS se incluiran
como anexos al informe del estado de referencia ini-
cial. Como se indica en el punto 4.3, si la actualizacién
lo requiere se recalcularan planes con la nueva version
y se compararan con la version antigua evaluando la
discrepancia, por lo que es util disponer de planes
de referencia que se puedan evaluar periédicamente.
Si es posible se utilizard una tolerancia asociada a la
comparacion gamma entre el calculo previo y el nuevo
con un criterio 1%/1mm, una tasa de paso del 95% vy
un umbral del 10%. Se hara especial hincapié en la
integridad y transferencia de datos entre los actores
implicados.

7.3.4. Comparativa con recomendaciones previas

de la SEFM

Tal como se ha indicado previamente, en este
apartado se proporciona una tabla comparativa (tabla

Correspondencia entre la dosis calculada en el TPS y
una medida realizada con detectores apropiados en el
maniqui.

5) entre las recomendaciones del protocolo nacional
de control de calidad de sistemas de planificacion de
2005 y recomendaciones del presente documento.
La principal diferencia estriba en una apuesta por los
procesos globales de verificacién y en la asuncién de
que la mayor parte de los planes a calcular hoy en dia
son ya modulados, cobrando una importancia funda-
mental la configuracion correcta de los parametros que
caracterizan el MLC.

7.4. Control de calidad del proceso de
planificacion

7.4.1. Puesta en marcha de técnicas de
tratamiento: verificaciones E2E y auditorias
dosimétricas

La puesta en marcha de un sistema de planifica-
cion no implica solo al propio sistema, sino que debe

Tabla 5. Esquema comparativo entre las recomendaciones SEFM de 2005 y las actuales, partiendo de la clasificacion
de apartados del documento de 2005. El objetivo de este esquema es clarificar los cambios y sustituir el compendio de
pruebas del documento antiguo por aquellas recomendadas hoy en dia.

Apartado SEFM 2005

Cambios 2024

Sl-Sistema informa-
tico.

niveles de gris en el monitor.

Tolerancias funcionales en cuanto a funcio-
namiento del equipamiento, milimétricas
en cuanto a escalas en los periféricos y en

Se suprimen pruebas a los periféricos. Se
trata de documentar el sistema y conocer
sus funcionalidades, pero no se establecen
tolerancias especificas
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Tabla 5 (cont.). Esquema comparativo entre las recomendaciones SEFM de 2005y las actuales, partiendo de la clasificacion
de apartados del documento de 2005. El objetivo de este esquema es clarificar los cambios y sustituir el compendio de
pruebas del documento antiguo por aquellas recomendadas hoy en dia.

Apartado

SEFM 2005

Cambios 2024

DM-Disefio y mode-
lizacion de unidades
de tratamiento y
haces de radiacion.

Descripcion exhaustiva de tolerancias y
pruebas en cada una de las posibilidades
de configuracion.

Se aboga por asegurar una correcta modeli-
zacion de la unidad con:

— Comparacién con datos de referencia del
fabricante u otros centros.

— Medidas de dosis absorbida en puntos
(comprobacién del calculo de UM) y dis-
tribuciones de dosis de campos sencillos
con sistema analizador de haces.

— Comprobacién del calculo en maniquis he-
terogéneos.

— Verificacion de planes clinicos, tanto con
medidas puntuales de dosis absorbida
como de la distribucion de dosis (2D/3D)
mediante los sistemas de verificacion de
planes de tratamiento comerciales existen-
tes.

Se suprimen pruebas relacionadas con blo-
ques de conformacién de cerrobend en ha-
ces de fotones.

DA-Adquisicion de
datos anatémicos.

DOH-Célculo
de haces en
teleterapia.

Descripcion exhaustiva de tolerancias y
pruebas para transferencia de imagenes,
densidad electrénica, contorneo, registro
de imagen, herramientas de automargen y
reconstruccion 3D.

Pruebas especificas para cada modificacion

posible basica de los haces.

— Haces rectangulares.

— Campos asimétricos.

— Variacion DFS.

— Superficies irregulares.

— Heterogeneidades.

— Moduladores del haz.

— Campos irregulares.

— Suma de campos.

— Matriz de célculo.

— Zum.

— Herramientas de analisis de dosis
absorbida.

— Pesos.

— Normalizacion, prescripcion y célculo de
UM.

— Histogramas dosis-volumen.

— Célculo de parametros radiobiolégicos.

Evaluaciones basadas en estadisticas de

puntos en los casos en los que procede.

Establecimiento de las curvas de conversion
de UH a densidad electronica/masica.

Disefio adecuado de estructuras de soporte.

Los otros aspectos (dimensiones, volume-
nes, HDV) quedan incluidos dentro de un
programa de verificacién E2E con referencia
inicial.

Tanto las nuevas verificaciones propuestas
del apartado DM como las del DA garantizan
una comprobacion indirecta de las pruebas
de este apartado. Se deberéan emplear mani-
quies apropiados y acordes con las técnicas
que se desean poner en marcha, por ejem-
plo:

— IMRTNMAT.

— SRS/SBRT.

— Control respiratorio.

Nuevas tolerancias para la comparacion
entre célculos y medida, basadas en indice
gamma.

PTYR-Presentacion
y transferencia de
resultados.

RDR, impresién de datos (tolerancias
milimétricas) y funcionamiento de la red.
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Comprobacion de la transferencia de datos
al SRV.



Guia para el control de calidad y seguridad de los sistemas de planificacion y planes de tratamiento de radioterapia externa 167

aplicar a todo proceso de radioterapia considerando
todo el flujo de trabajo desde la adquisicién de image-
nes hasta la irradiacion del paciente. El establecimien-
to de pruebas E2E es importante para la verificacion
de dicho flujo de trabajo e investiga simultaneamente
la exactitud en el calculo, la correcta irradiacion de los
planes y la consistencia del flujo de trabajo en todo
el proceso multidisciplinar (tabla 4). Se recomienda
del mismo modo la realizacién de pruebas E2E en la
puesta en marcha de técnicas especiales (SBRT, SRS,
etc.) y, en general, en la puesta en marcha de técnicas
moduladas (5.1).

También es importante definir adecuadamente la
malla de célculo necesaria para cada tipo de trata-
miento. SBRT y SRS exigen una resolucion espacial
mayor para el calculo, recomendandose tamafos de
entre 1y 1.5 mm frente a los 2-3 mm que se pueden
utilizar en otras técnicas con menores requerimientos
geométricos.

Ademés, se recomienda participar y fomentar la
participacion en auditorias dosimétricas externas, tanto
de los haces en condiciones de referencia como tipo
E2E. El propio centro puede realizar anualmente audi-
torfas dosimétricas (sean externas o internas) de las
distintas técnicas en marcha mediante pruebas E2E,
tal como también se expresa en 7.3.2.

7.4.2. Evaluacion de los planes de tratamiento

La evaluacion de planes de tratamiento es un
proceso complejo y debe estar lo mas protocolizado
y estandarizado posible. Habitualmente se utilizan
multiples criterios para la evaluacion de planes de
tratamiento y es necesario valorar cada caso de una
manera individualizada, pero en general se pueden
seguir las siguientes recomendaciones (5.2):

» Verificar que se cumplen los objetivos y restriccio-
nes indicados en la prescripcion del tratamiento.

o Aparte de cumplir estos objetivos y restricciones, el
plan de tratamiento debe maximizar la cobertura de
los 6rganos blanco y minimizar la dosis en érganos
de riesgo para reducir el riesgo de toxicidad y faci-
litar potenciales reirradiaciones.

o Cuantificar de manera estandarizada aspectos de
la distribucion de dosis como su conformidad,
homogeneidad y gradiente, por ejemplo, mediante
indices derivados de los HDV.

e Realizar una inspeccion visual de la distribucion
espacial de dosis corte por corte para una evalua-
cibn mas completa e identificar posibles limitacio-
nes y mejoras del plan.

o FEvaluar la robustez del plan, sea con herramien-
tas especificas del TPS o estimandola de manera
aproximada a partir de las caracteristicas del plan

e intentar mejorarla cuando sea posible. La robus-
tez se puede mejorar manualmente, por ejemplo,
afiadiendo fluencia en campos dindmicos en zonas
cercanas a la piel mediante herramientas de skin
flash o bolus virtual, creando uniones de campo
con fluencias que varien de manera progresiva, o
reduciendo la modulacién de los planes para limitar
el riesgo y el impacto de movimientos intrafraccion.
En caso de estar disponibles, también se puede
mejorar la robustez mediante optimizacién robusta
0 herramientas automéaticas implementadas en el
TPS.

o Estimar el grado de modulacion y complejidad de
los planes de IMRT/VMAT e intentar reducirlos en
la medida de lo posible. Esta estimacion se puede
realizar de manera cuantitativa mediante métricas
de complejidad o, en su ausencia, mediante el
cociente UM/Gy y a una inspeccioén visual de las
aperturas de MLC. La complejidad de los planes se
puede reducir durante el proceso de optimizacion
disminuyendo sus UM o mediante herramientas
dedicadas disponibles durante la optimizacion.

* Monitorizar las caracteristicas y complejidad de los
planes clinicos para identificar valores atipicos y
tener en cuenta estos parametros para decidir las
verificaciones requeridas en cada caso.

7.4.3. Protocolizacion y soluciones de clase

En la planificacion de tratamientos se recomienda
la maxima estandarizacion de los planes mediante la
caracterizacion y el uso de soluciones de clase siempre
que sea posible.

Protocolizar el proceso de planificacion facilita la
consistencia y reduce la variabilidad, pero los planes
obtenidos mediante planificacién inversa pueden tener
diferentes caracteristicas debido a la variabilidad ana-
témica entre pacientes, a las caracteristicas de cada
caso y al propio proceso de optimizacién. Por ello se
recomienda (5.3):

o Estandarizar el contorneo, la nomenclatura de las
estructuras, configuracién de haces de tratamiento
y objetivos de optimizacion. Es recomendable el uso
de protocolos con objeto de reducir la variabilidad
entre usuarios.

o Definir soluciones de clase como planes de trata-
miento estandar para patologias concretas con una
geometria y anatomia similares. Cada solucién de
clase se debe caracterizar estableciendo un cierto
rango de caracteristicas que los planes que per-
tenecen a dicha solucién de clase deben cumplir.
Estas caracteristicas pueden incluir, por ejemplo, la
disposicion y tamafio de los haces de tratamiento y
el grado de modulacién o complejidad del plan.
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» Durante el proceso de planificacién, verificar que
las caracteristicas de los planes de tratamiento se
encuentran dentro del rango establecido para cada
solucién de clase. En tratamientos de intensidad
modulada se recomienda controlar el tamafio de
los segmentos usados y la complejidad del plan.
Para ello se pueden usar métricas especificas o,
como requerimiento minimo, el cociente UM/cGy y
la inspeccion visual de las aperturas de los campos.

7.5. Verificacion de planes de tratamiento

Tal como se ha indicado a lo largo del presente
documento, los sistemas que verifican planes de
tratamiento son sistemas clasificadores que estan
sujetos a sus propias incertidumbres, que tienen
un rango apropiado de utilizacién y que, usados de
manera combinada, pueden aumentar su capacidad
de deteccion de verdaderos positivos. Histéricamente,
se han verificado con medidas pre-tratamiento todos
los planes de IMRT/VMAT; sin embargo, actualmente
hay que tener en cuenta las limitaciones de este tipo
de verificaciones: solo evaltan una sesiéon previa al
tratamiento del paciente, en ocasiones con una copia
del plan de tratamiento, no estan centradas en los
errores mas habituales, generan carga de trabajo, en
ocasiones tienen falta de sensibilidad y/o especificidad,
se solapan con la dosimetria in vivo'y, por ultimo, no
son compatibles con el flujo de trabajo habitual en
radioterapia adaptativa on-line.

Las recomendaciones estan divididas en los
siguientes aspectos: la puesta en marcha de sistemas
de verificacién, normas para la verificacion rutinaria de
planes, la organizacion y alcance de las verificaciones
de planes de tratamiento y, por ultimo, el control de
calidad de los sistemas de verificacion de planes.

7.5.1. Puesta en marcha de las verificaciones de
planes

e Los equipos usados para las verificaciones pre-
tratamiento deben seguir un proceso de puesta en
marcha y controles de calidad adecuados (6.3.2).

e Enla puesta en marcha del sistema se debe decidir
el protocolo a seguir en la verificacion y el analisis
de resultados, incluyendo los indicadores, parame-
tros y tolerancias usados. Las tolerancias, asi como
los indicadores usados, pueden ser (6.3.1):

(i) Universales, por ejemplo, un 95% de porcen-
taje minimo de puntos que cumplan el criterio
gamma 3% global y 2 mm con un umbral del
10%, pudiéndose usar para SRS/SBRT un cri-
terio distinto, por ejemplo, 3% global y 1 mm
con la misma tasa de paso y umbral.
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(ii) Basados en el histérico de resultados y en el
control estadistico de procesos, que permite
modificar las tolerancias usadas, adaptandolas
a los resultados obtenidos en cada caso.

(iii) Optimizados localmente en base a un analisis
de la sensibilidad y especificidad del sistema
de verificacion. Igual que en i), en tratamien-
tos de SBRT/SRS, en los que se requiere una
mayor exactitud geométrica, se puede ser mas
exigente en el criterio de distancia del indice
gamma.

En los casos ii y iii se recomienda usar valores
publicados o parecidos a los usados en otros cen-
tros que usen equipos similares. Estos limites espe-
cificos no pueden ser significativamente menos
restrictivos que los valores universales. En caso de
serlo, se deberfan tomar acciones correctoras para
mejorar estos resultados® y seria recomendable
usar equipos con una incertidumbre menor.

o Durante la puesta en marcha de las verificaciones
pre-tratamiento, se recomienda comprobar que
el sistema de verificacion es capaz de clasificar
correctamente planes que no son aceptables y
determinar la magnitud de los errores dosimétricos
que se pueden detectar con fiabilidad. Un método
para evaluarlo es la introduccion de errores contro-
lados (6.3.1).

« Es importante conocer las herramientas y algorit-
mos implementados en el programa de analisis
del sistema de verificaciéon, asi como sus limitacio-
nes, para poder optimizar el protocolo a seguir e
interpretar correctamente los resultados obtenidos
(6.3).

e Al poner en marcha una nueva unidad o técnica
de tratamiento se recomienda usar, si es posible,
mas de un sistema de verificacién para contrastar y
complementar los resultados del sistema principal
(6.3.1).

7.5.2. Realizacion de verificaciones de planes

» Al realizar medidas pre-tratamiento, se debe medir
con el sistema de verificacién un campo de referen-
cia con la periodicidad que se estime conveniente,
para comprobar que el sistema de verificacion
reproduce la prediccion del TPS para ese campo.
Esta periodicidad puede ser incluso diaria, para asi
poder controlar el output diario del acelerador y la
calibracion del propio sistema de medida. En caso
necesario, recalibrar el sistema de verificacién o
aplicar un factor de correccion, que sera depen-
diente de la unidad de tratamiento y de la energia
usada (6.3.3).
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Es importante realizar las verificaciones pre-trata-
miento en modo “absoluto” y no “relativo”, con un
procedimiento que permita identificar posibles des-
viaciones en el factor de calibracién del acelerador
(Gy/MU) (6.3.3).

En el caso de usar el indice gamma, se recomien-
da evaluar no solo el porcentaje de puntos con
gamma < 1, sino también otras métricas como el
valor promedio del indice gamma, su valor maximo,
la distribucién espacial de los puntos que fallan,
diferencias locales de dosis, etc. (6.1).

Durante el proceso de evaluacion de las verifica-
ciones pre-tratamiento se desaconseja la aplica-
cion habitual de desplazamientos para maximizar
la coincidencia entre los resultados obtenidos y
los esperados. Este tipo de correcciones podrian
enmascarar errores reales y, en consecuencia,
deben usarse Unicamente de manera puntual para
investigar posibles causas de resultados anémalos
(6.3.1).

Se recomienda medir el plan de tratamiento integral
usando las angulaciones del plan clinico (méto-
do compuesto real o frue composite) en lugar de
verificaciones individuales de cada campo o que
superpongan todos los campos o puntos de control
(6.3.1).

En caso de incumplirse las tolerancias establecidas,
intentar evaluar el impacto clinico de las discre-
pancias para decidir si el plan se puede considerar
aceptable. Adicionalmente, se recomienda recoger
y estudiar los casos con discrepancias relevantes
para intentar comprender las causas de dichas
diferencias y las limitaciones de cada sistema (6.1)
(6.2.1)(6.3.1).

7.5.3. Organizacion y alcance de las

verificaciones pre-tratamiento

Realizar un calculo independiente de la dosis en el
paciente para todos los planes de tratamiento. Este
céalculo debe, preferiblemente, incluir la distribu-
cion espacial de dosis y no s6lo unos pocos puntos
(4.1.5)(6.2.3)(6.2.4).
Realizar medidas pre-tratamiento de todos los
planes de IMRT/VMAT, asi como de todos los tra-
tamientos estereotacticos y técnicas especiales,
adaptando el tipo de medidas pre-tratamiento a la
complejidad y riesgo de cada caso (5.3)(6.4). En
caso de reducir las medidas pre-tratamiento para
evitar la necesidad de verificar experimentalmente
todos los planes de IMRT/VMAT, consideramos
imprescindible (6.4):
1. Planificar mediante soluciones de clase y carac-
terizar las caracteristicas de los planes de tra-
tamiento de manera exhaustiva, incluyendo el

analisis de los parametros de los planes y de su
nivel de modulacién o complejidad. Estas solu-
ciones de clase deben ser especificas para cada
localizacion y técnica y deben tener en cuenta
la geometria del caso, la configuraciéon de los
haces y los parametros y complejidad del plan
de tratamiento (5.3).

2. Disponer de un registro histérico de buenos
resultados de verificaciones pre-tratamiento para
cada una de las soluciones de clase, cumplién-
dose en todos los casos los criterios de acepta-
bilidad. Se recomienda un ndmero minimo de
20 verificaciones pre-tratamiento por solucion
de clase.

3. Verificar la pertenencia de los planes de trata-
miento generados a su correspondiente solucion
de clase, evaluando que los parametros de cada
plan y su nivel de modulacion y complejidad se
corresponden con aquellos de la solucion de
clase. Si las caracteristicas del plan de IMRT/
VMAT son distintas de las definidas en la solucion
de clase correspondiente, se recomienda verifi-
car ese plan con medidas pre-tratamiento (5.3)
(6.4).

4. Realizar el célculo independiente de todos los
planes que no se verifiquen experimentalmente
(ya recomendado anteriormente en general).

5. Verificar mensualmente alglin plan de tratamien-
to de cada solucion de clase mediante medidas
experimentales.

Otras recomendaciones generales son:

En caso de disponer del equipamiento necesa-
rio, realizar verificaciones del tratamiento durante
todas las sesiones de tratamiento de todos los
pacientes. Idealmente, dicha verificacién deberia
permitir verificar la deposicién de la dosis en el
paciente (dosimetria in vivo). De no ser posible,
intentar usar sistemas que contengan el maximo
de informacion posible; por ejemplo, que depen-
dan del posicionamiento y modelado del paciente
(6.24y6.4).

Realizacion periédica de medidas de verificacion
pre-tratamiento para una coleccion fija de planes
de IMRT/NMAT para comprobar la estabilidad del
proceso. Esta coleccion de planes deberia incluir
planes representativos de la practica clinica, por
ejemplo, de las distintas soluciones de clase defini-
das. Para estas medidas se recomienda una perio-
dicidad mensual, pero se puede repartir la medida
de los distintos planes a lo largo del mes (6.4).
Monitorizar los resultados de las verificaciones
pre-tratamiento para verificar que el proceso esta
bajo control, asi como para identificar cambios y
posibles derivas (6.3).
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7.5.4. Control de calidad de los sistemas de

verificacion de planes

En la puesta en marcha del sistema, verificar sus
caracteristicas (respuesta angular, en energfa y con
la tasa de dosis, linealidad, etc.) mediante campos
simples y evaluar también los resultados obtenidos
en planes clinicos (6.3.2).

En la puesta en marcha se decidira el procedi-
miento de medida y evaluacion a seguir, incluyen-
do criterios de evaluacion y niveles de tolerancia y
de accion (6.3.2).

Tras la puesta en marcha, se emitira un informe
que contenga o referencie los principales resulta-
dos obtenidos, y que servira como futura referencia
(6.3.2).

Es fundamental realizar una comprobacion periédi-
ca de la calibracion dosimétrica del equipo de veri-
ficacion. Para ello se puede exportar el campo de
referencia del sistema de planificacion (para cada
energia) y medirlo mediante el mismo proceso
que se sigue para verificar los planes clinicos. En
general, es conveniente realizar esta comprobacion
cada vez que se use el equipo (6.3.3).

A Garcia Romero et al.

« Controlar la estabilidad en el tiempo de estos siste-
mas midiendo una seleccion fija de planes clinicos
de IMRT/MAT con una periodicidad mensual
(6.3.3).

e En caso de empeoramiento en los resultados de
los controles de estabilidad periddicos, realizar
un analisis para identificar la causa y poder solu-
cionarlo. Para ello se recomienda verificar la cali-
bracion dosimétrica del equipo de medida y de la
unidad de tratamiento, la repeticion de las pruebas
de puesta en marcha del sistema de medida, vy el
analisis detallado de los resultados de controles de
calidad de la unidad de tratamiento (6.3.3).

7.6. Resumen de tolerancias para la
verificacion del sistema de planificacion
y de planes de tratamiento

En el apartado 2.4 se han mencionado los tres
niveles que se consideran en el presente documento
para la aplicacion de tolerancias, tanto para la verifi-
cacién del TPS como para la verificacion de los planes
generados con él. En la tabla 6 se presentan los valores

Tahla 6. Resumen de tolerancias en la verificacion del TPS y de los planes de tratamiento. Hay que tener en cuenta que
el nivel de accién a aplicar debe tener en cuenta la significacion clinica de las desviaciones encontradas.

Nivel de
aplicacion de
la tolerancia

Tipo de prueba

Valores recomendados

Comprobacién de curvas de
campos de referencia o sencillos.

Gamma 2%/2mm global con tasa de paso 95% y sin umbral de dosis

| Comprobacién de curvas
de campos complejos y con

heterogeneidades. SIS

Gamma 5%/2mm global con tasa de paso 95% y sin umbral de do-

Pruebas periédicas E2E.
Puesta en marcha de técnicas.

Pruebas tras cambio de software.

3% global en diferencia de dosis en PTV/OAR medidas con camara.

Mismos criterios que verificacién de planes de tratamiento para dis-
tribuciones medidas con sistemas de verificacién, tener en cuenta
incertidumbre del sistema.

En pruebas E2E gamma global 5%/3mm ¢ 7%/4mm segun incerti-
dumbre de los detectores (tasa de paso 95% y umbral 10%).

Gamma 1%/1 mm global con tasa de paso 95% y umbral del 10%
para el recélculo de planes tras cambios en el algoritmo y/o modela-
do de las unidades.

Verificacion de planes de
tratamiento.
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Opcion a) Tolerancias universales.

a.l) VMAT/IMRT Gamma 3%/2mm global con tasa de paso 95% y
umbral 10%.

a.2) SRS/SBRT Gamma 3%/1mm global con tasa de paso 95% vy
umbral 10%.

Opcién b) Basados en el histérico de resultados y en el control esta-
distico del proceso.

Opcion c) Basados en un estudio de sensibilidad y especificidad del
sistema de verificacion.
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recomendados. Las comparaciones entre célculos y
medidas o célculos independientes pueden referirse a
un punto, a matrices 2D o a matrices 3D. En la norma-
lizacion global se tomara como 100% el méaximo en el
eje en campos individuales estaticos y una dosis repre-
sentativa del plan para planes de tratamiento. Para
comparacion en puntos y matrices de dosis 2D y 3D,
la distribucién de referencia sera la medida (o la del
calculo independiente). En general, es importante veri-
ficar que la interpolaciéon y remuestreo usados durante
el analisis no introducen artefactos en la comparacion.
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Acronimos y abreviaturas
e 3DCRT: Radioterapia conformada 3D.

e AAA: Analytical Anisotropic Algorithm. Algoritmo
Anisotropico Analitico.

e AAPM: The American Association of Physicistsin
Medicine. Sociedad Americana de Fisicos en
Medicina.

e ART: Adaptive Radiotherapy. Radioterapia Adaptativa.

e CBCT: Cone-beam computed tomography. Tomografia
Computarizada de Haz Coénico.

e CCC: Collapsed Cone Convolution. Convoluciéon de
Cono Colapsado.

e CTV: Clinical Target Volume. Volumen Blanco Clinico.

e DICOM: Digital Imaging and Communications in
Medicine. Imagen Digital y Comunicaciones en
Medicina.

e DFS: Distancia fuente superficie.

e DLG: Dosimetric Leaf Gap. Separacion dosimétrica
del MLC.

e DTA: Distance to Agreement. Distancia hasta el
Acuerdo.

e E2E: End-to-end, prueba de principio a fin.
e EORTC: European Organisation for Research and
Treatment of Cancer. Organizacion europea para la

investigacion y tratamiento del cancer.

e EPID: Electronic Portal Imaging Device. Dispositivo
Electrénico de Imagen Portal.

e EUD: Equivalent Uniform Dose. Dosis Uniforme
Equivalente.

e eFQV: Extended field of view. Campo de Visualizacion
Extendido.

e FOV: Field of view. Campo de Visualizacién

e gEUD: Generalized Equivalent Uniform Dose. Dosis
Uniforme Equivalente Generalizada.

e HDV: Histograma Dosis-Volumen.
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e H-EMR: Hospital-Electronic Medical Record. Registro
médico electronico hospitalario.

e |AEA: International Atomic Energy Agency. Organismo
internacional de energia atémica.

e |IROC: Imaging and Radiation Oncology Core. Centro
para la Imagen y Oncologia Radioterapica.

e |CRU: International Commission on Radiation Units
and measurements. Comisién Internacional de
Unidades y medidas de Radiacion.

¢ |GRT: Image Guided Radiotherapy. Radioterapia
Guiada por la Imagen.

e IMRT: Intensity Modulated Radiotherapy. Radioterapia
de Intensidad Modulada.

e JCOG: Japan Clinical Oncology Group. Grupo de
Oncologia Clinica de Japon.

e MC: Monte Carlo.

e MCOA: Multi Criteria Optimization Algorithm.
Algoritmo de Optimizacién Multi-criterio

e MLC: Multileaf collimator. Colimador multilamina.

e NTCP: Normal Tissue Complication Probability.
Probabilidad de Complicacién en Tejido Sano.

e OAR: Organ at Risk. Organo de Riesgo.

e OIS: Oncology Information System. Sistema de
Informacién Oncoldgica.

e OF: Output Factor. Factor de Campo.

e OSLD: Optical Stimulated Luminiscense Dosimeter.
Dosimetro de Luminiscencia Opticamente Estimulada.

e PBC: Pencil Beam Convolution. Convolucién de Haz
Pincel.

e PDD: Percentage Depth Dose. Porcentaje de Dosis
en Profundidad.

e PET: Positron Emission Tomography. Tomografia por
Emision de Positrones.

e PRV: Planning Risk Volume. Volumen de Planificacion
del Organo de Riesgo.
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e PTV: Planning target volume. Volumen blanco de
planificacion.

e RO-EMR: Radiation Oncology-Electronic Medical
Record. Registro Médico Electronico en Oncologia
Radioterapica.

e RM: Resonancia Magnética.

e RTTQA: Radiation Therapy Trials Quality Assurance.
Aseguramiento de la Calidad de los Ensayos Clinicos
de Radioterapia de Reino Unido.

e SEFM: Sociedad Espafiola de Fisica Médica.

e SBRT: Stereotactical Body Radiation Therapy.
Radioterapia estereotactica corporal.

e SPECT: Single Photon Emission Computed
Tomography. Tomografia Computarizada por Emision
de Fotén Unico.

e SRS: Stereotactical
Estereotactica.

Radiosurgery. Radiocirugia

e SRV: Record and Verify System. Sistema de Registro
y Verificacion.

e TAR: Tissue-To-Air Ratio. Razon Tejido-Aire.

e TC: Tomografia Computarizada.

e TCP: Tumor Control Probability. Probabilidad de
Control Tumoral.

e TLD: Thermoluminiscent Dosimeter. Dosimetro de
Termoluminiscencia.

e TPS: Treatment Planning System. Sistema de planifi-
cacion de tratamientos.

e UH: Unidades Hounsfield.
e UM: Unidades de Monitor.

e UTCP: Uncomplicated Tumor Control Probability.
Probabilidad de Control Tumoral sin Complicacion.

e \VMAT: Volumetric Modulated Arc Therapy. Arcoterapia
volumétrica modulada.
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