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Breast Care. Early detection is key.

Unfortunately, breast cancer is still the most
common cancer in women. However, detection
and treatment methods are constantly improving,
and with them the chances of recovery. The earlier
the first tissue changes are discovered, the better

the chances for a successful treatment.

2D mammography
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Only one finding
clearly visible

In 2D mammography, an X-ray image of the breast
is taken. The breast is first compressed between two
plates to spread the tissue apart. This results in a
better picture and allows less radiation to be used.
Our mammography system MAMMOMAT Revelation
enables us to use a low radiation dose for the
mammogram.

nded only for use by healthcare professionals o

countries. Its future availability cannot be guaranteed.

s available in all

y
thcare professionals only

= Finding is hard to see on
2D mammography scan

MAMMOMAT Revelation is not commerciall
Medical device for use by hea

siemens-healthineers.com/revelation

Compression plate----
Breast with two separate findings ==

Courtesy of Dr. Wayne Lemish, MIA
Australia; 1aaa025

The latest state-of-the-art technologies are united
in our new MAMMOMAT Revelation. It enables the
standard 2D breast scans as well as 3D imaging

of the breast using tomosynthesis technology.

Breast care. Because we care.

3D mammography/tomosynthesis

7 25 low-dose X-rays

Both findings
clearly visible

When a tomosynthesis scan is performed,

images are then reconstructed by a computer

your physician to see the breast tissues more

more accurate*

Finding is clearly visible on
tomosynthesis scan

Radiology, Melbourne,

25 low-dose images are taken while the X-ray tube
rotates in a 50-degree arc around the compressed
breast, resulting in multiple images. These digital

into a three-dimensional image set. This allows

clearly in three dimensions and makes detection
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—ditorial

Iniciamos el afio 2026 con el comienzo de un pro-
ceso de renovacion de la Revista de Fisica Médica para
adecuarla a los estandares actuales de las publicaciones
electronicas. Para ello se ha introducido una actualizacién
en la estética de los articulos e informes de grupos de
trabajo que consideramos que facilitara su identificacion
como parte de la RFM al ser obtenidos de forma indivi-
dual. Adicionalmente se han afiadido hiperenlaces inter-
nos en los documentos para facilitar su lectura asi como
hiperenlaces a las referencias de cada documento y a la
propia revista.

En este numero se incluyen un articulo, dos informes
de grupos de trabajo y las tradicionales secciones de revi-
sién de articulos y de resefias de tesis doctorales.

El articulo ofrece una revisién exhaustiva de los aspec-
tos criticos de seguridad en Imagenologia por Resonancia
Magnética (IRM), analizando cémo el uso de campos
electromagnéticos intensos exige decisiones criticas para
proteger al paciente y al personal. EI documento aborda
factores de riesgo como el campo magnético estatico
(efecto proyectil y efectos fisiolégicos), el sistema de
radiofrecuencia y su impacto en el calentamiento tisular
(TAE), el ruido acustico y el manejo de agentes de con-
traste. A partir de este analisis, se proponen recomenda-
ciones practicas sobre la delimitacion de zonas de seguri-
dad y el etiquetado de equipos para garantizar un entorno
clinico seguro y una alta calidad diagndstica.

El primero de los informes de los grupos de trabajo
de la SEFM presenta una guia para establecer grupos
multidisciplinares de seguridad del paciente en areas
sanitarias que emplean radiaciones ionizantes con fines
terapéuticos o diagnésticos. El enfoque se centra en el
fallo del sistema en lugar de la responsabilidad individual,
promoviendo acciones de mejora continua para reducir
riesgos. La guia detalla metodologias para el analisis reac-
tivo mediante la notificacién de incidentes y el analisis
proactivo a través de herramientas como las matrices de
riesgo y el método AMFE.

El segundo de los informes describe la creacion de
una herramienta dinamica disefiada para estimar las
necesidades de recursos humanos en los servicios de
radiofisica hospitalaria baséandose en la cartera de servi-
cios de cada centro. La metodologia empleada consisti

en una revision bibliogréfica y la realizacion de encues-
tas nacionales para cuantificar los tiempos dedicados a
tareas asistenciales, docentes e investigadoras en areas
como radioterapia, medicina nuclear y proteccién radio-
l6gica. El resultado es una hoja de calculo que permite
calcular el nimero necesario de especialistas, técnicos
y administrativos, considerando la carga tecnolégica y la
complejidad de los tratamientos actuales.

En nuestra seccion de revision de articulos, a cargo
de Francisco Clemente, se presenta una seleccion de seis
trabajos de investigacion recientes publicados en revistas
internacionales de referencia. En el ambito de la radio-
terapia, Miguel Martinez analiza la viabilidad del TC de
diagndstico para planificacion adaptativa, sefialando que
el maniqui de calibracién tiene mayor impacto dosimétri-
co que el kilovoltaje; David Sanchez determina los para-
metros gamma 6ptimos para el software PerFRACTION,
proponiendo un criterio doble para mejorar la deteccion
de errores; Ignasi Méndez evalla definiciones de campo
cuadrado equivalente para campos rectangulares peque-
flos con el fin de mejorar el protocolo TRS-483; y Felipe
Zamorano caracteriza en tiempo real los neutrones secun-
darios en aceleradores lineales mediante detectores de
silicio ultradelgados. Por Ultimo, en medicina nuclear e
imagen, Lidia Palenciano valida el codigo PENHAN para
dosimetria a escala celular con emisores alfa, mientras
que Andrea Gonzalez demuestra la alta resolucion vy
compatibilidad con resonancia magnética del inserto PET
preclinico ScintoTube.

Por ultimo, en nuestra seccién de resefias de tesis
doctorales, llevada por Diego Garcia Pinto, se presenta el
trabajo doctoral de M? Carmen Bafios en el que se aborda
la optimizacion de los controles de calidad en técnicas
modernas de radioterapia ante la creciente complejidad
de los tratamientos actuales. La investigacion se centra
en la técnica de VMAT y busca racionalizar la verificacion
especifica por paciente. Ademas, la tesis desarrolla prue-
bas especificas para evaluar el comportamiento dinamico
del acelerador lineal en escenarios exigentes y propone
un protocolo de control de calidad.

Esperamos que este numero cubra vuestras expec-
tativas y que pronto nos veamos en el préximo congreso
de Valencia.
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Recomendaciones de seguridad para la IRM en la practica clinica

Safety recommendations for MRI in clinical practice

Sergio Enrique Solis Najera', Alfredo 0don Rodriguez*?

1 Departamento de Fisica, Facultad de Ciencias, UNAM, CdMx 04510.
2 Departamento de Ingenieria Eléctrica, UAM lztapalapa, CdMx 09340, México.

Resumen Abstract

La Imagenologia por Resonancia Magnética (IRM) se ha con-
solidado como una herramienta diagnéstica fundamental en la
medicina moderna. Sin embargo, su implementacion clinica exige
que los profesionales y técnicos enfrenten situaciones que requie-
ren decisiones criticas, las cuales impactan tanto en la seguri-
dad del paciente como en la calidad del estudio. A diferencia
de otras modalidades de imagenologia médica, la IRM presenta
criterios y lineamientos especificos debido a su dependencia de
campos electromagnéticos intensos, lo que obliga a priorizar: la
proteccion del paciente y del personal expuesto ocupacional-
mente y la obtencién de imagenes de alta calidad diagnostica.
Hasta la fecha, solo se han establecido criterios generales de segu-
ridad en IRM, lo que subraya la necesidad de analizar aspectos
clave en su practica clinica y ofrecer recomendaciones para su
uso adecuado. Entre los principales efectos a considerar destacan:
a) campo magnético estatico generado por el iman, b) sistema de
radiofrecuencia: bobinas de gradiente y de RF, c) interacciones
con dispositivos (activos y pasivos), d) agentes de contraste y sus
consideraciones, e) ruido acustico generado durante el examen vy f)
consideraciones en pacientes embarazadas. Ademas, se revisan las
zonas de control dentro de la sala de IRM, el etiquetado de equipos
periféricos y otros protocolos de seguridad. Con base en este anélisis,
se proponen recomendaciones practicas para optimizar la seguridad
en el entorno clinico, garantizando tanto la proteccion del paciente
como la eficacia diagnostica.

Palabras clave: Imagenologia por resonancia magnética, seguridad,
tasa de absorcién de energia, efectos fisiolégicos, agente de contras-
te.

*Correspondencia: arog@xanum.uam.mx
https://doi.org/10.37004/sefm/2026.27.1.001

Fecha de Recepcion: 30/04/2025 - Fecha de Aceptacion: 13/11/2025
Fecha de publicacién online: 13/04/2026

Magnetic resonance imaging (MRI) has established itself as a fun-
damental diagnostic tool in modern medicine. However, its clinical
implementation requires professionals and technicians to face situa-
tions requiring critical decisions, impacting both patient safety and
study quality. Unlike other medical imaging modalities, MRI requires
specific criteria and guidelines due to its dependence on intense
electromagnetic fields, which requires prioritizing the protection
of patients and occupationally exposed personnel, and obtaining
high-quality diagnostic images. To date, only general MRI safety
criteria have been established, underscoring the need to analyze key
aspects of MRI in clinical practice and offer recommendations for its
appropriate use. The main effects to be considered include: a) static
magnetic field generated by the magnet, b) radiofrequency system:
gradient and RF antennas, c) interactions with devices (active and
passive), d) contrast agents and their considerations, e) acoustic
noise generated during the exam, and f) considerations for pregnant
patients. In addition, the control zones within the MRI room, the labe-
ling of peripheral equipment, and other safety protocols are reviewed.
Based on this analysis, practical recommendations are proposed to
optimize safety in the clinical environment, ensuring both patient
protection and diagnostic efficacy.

Key words: Magnetic resonance imaging, safety, energy absorption
rate, physiological effects, contrast agent.
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S Solis Najera, AO Rodriguez

1. Introduccion

La imagenologia por resonancia magnética (IRM) es
una herramienta esencial para el diagnostico temprano
y preciso, al ofrecer informacién anatémica y funcional
sin recurrir a radiacion ionizante, a diferencia de técni-
cas como la tomografia computarizada o por emisién
de positrones.!? En las Gltimas décadas, la IRM ha
avanzado notablemente en velocidad de adquisicion,
capacidad diagnostica y facilidad de uso. Aunque su
costo es elevado, principalmente por el iman supercon-
ductor, su adopcion se ha extendido globalmente.? La
seguridad del paciente en IRM es critica debido al uso
de campos magnéticos intensos y ondas de radiofre-
cuencia. Para garantizar un entorno seguro, se requiere
una preparacion adecuada, evaluacion médica previa
y el cumplimiento estricto de normativas. La formacion
continua del personal y la comunicacion con el paciente
son claves para minimizar riesgos. Un enfoque integral
en seguridad contribuye a un diagnéstico méas efectivo
y seguro. Es importante que los profesionales compren-
dan los fundamentos fisicos de la IRM para identificar
y mitigar riesgos. La falta de regulacién en instalacion y
operacion puede afectar la calidad diagnostica, aumen-
tar riesgos para el personal y reducir la disponibilidad

iman By
efecto proyectil

Subsistema de F
antenas de R

fuentes
de

contraste

Fig. 1. Esquema simplificado de la seguridad en IRM y
sus efectos producidos por el iman superconductor,!1-13
las antenas compensadoras de la uniformidad del campo
estéatico, las bobina de gradiente de campo magnético'4-1°
y antenas de RF del tipo jaula de p&jaro.16'” En cada caso
también se anotan los efectos que se producen durante su
funcionamiento para adquirir la imagen, y otros factores
como el ruido acustico, agentes de contraste y embarazo.
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de los equipos, ya que las gufas de fabricantes no son
vinculantes ni determinan los flujos clinicos. El sistema
de IRM combina un campo magnético intenso, antenas
de radiofrecuencia, bobina de gradientes, sistemas
mecéanicos para el manejo del paciente y electrénica
para el procesamiento de imagenes.*> Los riesgos
asociados difieren de los de otras modalidades radio-
légicas,®® lo que ha llevado al desarrollo de normativas
especificas en EE. UU. y Europa.!9 Este articulo revisa
aspectos clave de la seguridad en IRM, abordando:
a) campo magnético estatico: interaccion con objetos
ferromagnéticos, implantes y efectos fisiologicos, b)
antenas de radiofrecuencia: riesgos por corrientes indu-
cidas y calentamiento tisular. ¢) bobinas de gradiente:
efectos adversos potenciales, d) zonas de seguridad:
correcta sefializacion y control de acceso, e) agentes
de contraste: beneficios diagnosticos y reacciones
adversas, f) ruido acustico: efectos y estrategias de miti-
gacion, g) embarazo: protocolos y precauciones especi-
ficas. La seguridad en IRM requiere un equilibrio entre
tecnologia, protocolos estandarizados e infraestructura
adecuada. Una gestion proactiva de riesgos permite
optimizar resultados y proteger tanto a pacientes como
a profesionales. La Fig. 1 muestra una vision esquema-
tica de los factores involucrados en este proceso.

2. Campo magnético: iman permanente

A. Efectos fisioldgicos

Iniciamos nuestro estudio con el campo magnético
estatico By que es el mas costoso y se genera median-
te un iméan superconductor o permanente, variando
entre 30 mT y 11.7 T para uso humano. En sistemas
de 3 T, comlinmente usados en la practica clinica,
la intensidad del iméan es 66,000 veces mayor que el
campo magnético terrestre (30-70 uT).!8 Es importante
aclarar que no se esta haciendo referencia a un iman
para todos los sistemas clinicos de IRM. En el caso de
aquellos sistemas que generan el campo magnético By
mediante una bobina superconductora, no se trata de
un iméan propiamente dicho. Sin embargo, de manera
coloquial, el término iman superconductor ha sido
adoptado y utilizado ampliamente.

La alta intensidad de By plantea preocupaciones
sobre los efectos fisiolégicos tanto para pacientes como
para el personal médico.? 1114 Aunque no se ha demos-
trado dafio permanente, se han realizado evaluaciones
exhaustivas debido al aumento en la intensidad del
campo para aplicaciones clinicas y de investigacién.?

Los efectos sensoriales del campo magnético inten-
so se dividen en dos mecanismos principales:*1:20
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Fig. 2. Efectos de un campo magnético intenso Bo: En el
centro de la ilustracién se muestra el iman superconductor
que genera el campo magnético estatico, rodeado por las
lineas isogauss (By) representadas en gris. El incremento
de laonda T en el ECG se indica con circulos grises en los
registros rojos y azules.

Movimiento del cuerpo humano: como el latido del
corazdn o el movimiento ocular, que induce corrien-
tes en los tejidos. Corrientes eléctricas del cuerpo

efecto proyectil
inducciéon magnética
(corrientes)

)
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humano: que interactlan con las fuerzas de Lorentz,
generando estimulacion. Algunos de los efectos sen-
soriales incluyen:

» Magnetofosfeno: destellos de luz causados por
corrientes eléctricas inducidas en la retina o corteza
visual. Vértigo: debido a la afectacion de la funcion
vestibular por las fuerzas de Lorentz que afectan la
endolinfa en el oido interno. Sabor metalico: estimu-
lacion directa de nervios o electrélisis de la saliva al
moverse dentro del campo magnético. Cambios en
el ECG: alteraciones en la onda T, causadas por un
voltaje inducido en el flujo sanguineo de la aorta, un
fenémeno conocido como magnetohidrodinamico.
La Fig. 2 ilustra estos efectos producidos por el
campo magnético By en una persona.

B. Fuerza magnética de atraccion

Cuando un objeto metélico se expone a un campo

magnético By, experimenta fuerzas translacionales
y rotacionales. La fuerza de atraccién aumenta con la
composiciéon ferromagnética, la masa del objeto y la
intensidad del campo, dependiendo de su ubicacion.
Este fendmeno puede compararse con el movimiento

Fig. 3. a) Muestra la fuerte atraccion de un tanque de oxigeno, actuando como un proyectil hacia el centro del iman.2425 b)
Dispositivos y equipos médicos también experimentan una fuerte atraccion.?6-28 Las fotografias de accidentes, como el caso
de un aspirador quirargico en c), d) y e), muestran un incidente en el que un equipo quedé atrapado en la parte trasera del
sistema de IRM. Estos accidentes pueden causar lesiones graves o incluso la muerte.

13
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limite: equipo médico, estimuladores,

bombas de insulina, implantes auditivos

J
30 Gauss

z

relojes, cimaras
tarjetas de crédito

10 Gauss

1 Gauss

3 Gauss 0.5 Gauss

1m

|

20 Gauss

100 Gauss 50 Gauss

limite: materiales ferrosos

b) activos

generador de pulsos

pasivos

computadora

bateria

©

Fig. 4. a) Mapa del gradiente de campo magnético para un sistema de 3 Tesla donde se muestra los limites de seguridad
para diferente equipos, dispositivos de uso clinico y otros objetos de uso personal.2 b) El esquema genérico de un implante
activo se encuentra a la izquierda.!! Dos ejemplos de implantes pasivos se muestran a la derecha: en la parte superior
aparece un implante para craneo y junto mostramos una imagen por RM,3® en la parte inferior se representa un esquema

de un implante para cadera.

de un proyectil.2%23 La Fig. 3 muestra esquemas y
fotografias de accidentes causados por la atraccion de
objetos y equipos comunes en la IRM.

El campo de accién de By o stray field se extiende
considerablemente desde el iman, lo que representa
un riesgo tanto para el personal clinico como para los
pacientes, habiendo causado lesiones e incluso falle-
cimientos. Estos accidentes suelen ocurrir dentro del
cuarto del iman y pueden dahar equipos electrénicos
adyacentes.?931 Para mitigar estos efectos, los siste-
mas de IRM emplean antenas de blindaje o laminas
metalicas de acero. La linea de 0.5 mT (5 Gauss) se
utiliza para definir las areas de seguridad para equipos
electronicos y materiales ferromagnéticos no compa-
tibles. La Fig. 4.a) muestra un mapa del gradiente
magnético de un equipo de 3 T, util para determinar
zonas de seguridad.

Es importante mencionar que este tipo de mapas
se deben calcular para cada equipo de IRM que se
manufactura, y deben ser de acceso abierto para el
personal médico y técnico donde se encuentre funcio-
nando.11.20,32
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C. Interaccion con implantes activos y
pasivos

Enlos estudios de Imagen por Resonancia Magnética
(IRM), los pacientes estan expuestos a campos elec-
tromagnéticos de radiofrecuencia (RF), cuya energia
absorbida por los tejidos se cuantifica mediante la
Tasa de Absorcion Especifica (SAR, por sus siglas en
inglés).3?39 Este parametro, definido como la potencia
absorbida por unidad de masa de tejido y medido en
vatios por kilogramo [W/kg], establece el limite maximo
permitido de exposicion para garantizar la seguridad
del paciente y prevenir el calentamiento excesivo de los
tejidos. La presencia de implantes médicos introduce
consideraciones de seguridad criticas. En el caso de
implantes activos, como marcapasos, desfibriladores
o estimuladores cerebrales profundos, generalmente
se contraindica el estudio para evitar riesgos severos
como el movimiento del dispositivo, su mal funciona-
miento o el dafio tisular por calentamiento localizado.

Por su parte, los implantes pasivos (como tornillos,
placas o protesis articulares) también conllevan ries-
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gos, principalmente de calentamiento inducido, que
puede causar quemaduras, especialmente en pacien-
tes bajo anestesia que no pueden reportar sensacion
de calor. Ademas, las fuerzas magnéticas pueden alte-
rar la posicion del implante.

Como se ilustra en la Fig. 4.b, que muestra los
componentes basicos de implantes activos y pasivos,
la interaccién con el campo magnético es compleja.
Por estas razones, se deben implementar protocolos
extremos de seguridad3?4° que incluyan la verificacion
previa de cualquier implante y la evaluacion beneficio-
riesgo para cada caso, con el fin de proteger integral-
mente al paciente.

3. Subsistema de radio frecuencia

A. Antenas de radio frecuencia

Los campos magnéticos B, generados por las ante-
nas de radiofrecuencia (RF), alteran la magnetizacion de
la muestra y reciben las sefiales resultantes.1617 Parte
de la energia transmitida es absorbida por el tejido, lo
que provoca su calentamiento a una tasa especifica de
energia (TAE).!! Las antenas RF se clasifican en dos
tipos: de superficie y de volumen. Las de superficie son
elementos unitarios que conforman arreglos que pue-
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den ser planos o volumétricos. La Fig. 5.a) y b) mues-
tra ejemplos de antenas de volumen y sus arreglos.
Aungue existen diversas antenas RF clinicas, aqui se
presentan solo dos tipos generales. El célculo del TAE y
el aumento de temperatura causado por las antenas RF
es crucial para garantizar la seguridad del paciente en
el entorno clinico. Sin embargo, las valoraciones numé-
ricas actuales del TAE y la temperatura aun no han sido
validadas experimentalmente de manera confiable.!!

El TAE y la temperatura generados por las antenas
RF dependen no solo del tipo de antena, sino también
de la secuencia de pulsos, la region de la imagen y los
parametros de adquisicion (como tiempos de repeti-
cion y eco, y tamafio de la regién de interés). Se han
establecido limites generales de TAE y temperatura
para el uso clinico, como se muestra en la Fig. 5.c).

Sin embargo, la energia no se distribuye de manera
uniforme, y los tejidos tampoco lo son, lo que puede
causar que el TAE y la temperatura superen estos
limites en puntos especificos, lo que puede resultar en
quemaduras de hasta tercer grado.3’ El acoplamiento
entre la antena de cuerpo entero y las antenas RF,
junto con los cables que conducen las corrientes, son
las principales causas del aumento de temperatura.
Esto se agrava con el uso de dispositivos como monito-
res o electrocardiogramas, y ciertas prendas de vestir.
La Fig. 5.d) y e) muestran casos de quemaduras por
diversos motivos.

Temperatura/TAE

antena jaula de perico

b)

arreglo de antenas

o ymmay

antena

Fig. 5. a) llustraciones de antenas RF mas comunes empleadas en la practica clinica: a) antena volumétrica y b) arreglo de
antenas.3® c) Mostramos los niveles maximos permitidos de TAE y temperatura para preservar la integridad fisica del pacien-
te.”-11.20.22 Dos casos de quemaduras ocasionadas por un par de antenas flexibles y el cable de un arreglo de antenas se
muestran en (d) y (e), respectivamente. Fotografias de las quemaduras producidas por el par de antenas flexibles se muestra

en (d) y el cable del arreglo de antenas en (e).
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Par de antenas de Maxwell

distancia

—

tiempo

Fig. 6. a) Bobinas de gradiente de campo en las tres direcciones usuales.®3 b) Esquema del arreglo de las bobinas de gra-
diente dentro del iman. c) Dependencia de la frecuencia segun la posicion en un par de antenas de Maxwell.%15 d) Gréafico
de la intensidad del gradiente de campo magnético en funcion del tiempo.3* e) Regiones del cuerpo humano donde se
simula el campo eléctrico debido a las bobina de gradiente magnético.

B. Sistema de bobina de gradiente

Los sistemas de IRM utilizan gradientes de campo
para espacializar las sefiales de imagen.212° Estos
gradientes, que operan a frecuencias en kHz, generan
corrientes de alta intensidad que cambian rapida-
mente, requiriendo un sistema de enfriamiento para
disipar el calor. Los gradientes de campo Gy, Gy, G,
cambian su polaridad para diferenciar las posiciones
de las sefiales. La Fig. 6.a) muestra los tres gradientes

en diferentes direcciones, mientras que la Fig. 6.b)
presenta su disposicion en el iméan. La Fig. 6.c) ilustra
la dependencia espacial del gradiente G, y la Fig. 6.d)
muestra su relacion con el voltaje y la duracion. Estos
gradientes inducen campos eléctricos que pueden
causar estimulacion nerviosa periférica en areas como
la nariz, la frente, los brazos, las manos, la cabeza y el
esternon.!120 La Fig. 6.e) muestra esquematicamente
las zonas de estimulacion reportadas. Estas regiones
se obtuvieron haciendo uso de modelos anatémicos de

Fig. 7. Limites para ruido acustico establecidos por la Organizacién Mundial de la Salud y la Comisiéon Internacional

Electrotécnica.'? 35

16
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Zygote Media Group (hombre: 176 cm/81.6 kg; muijer:
162.6 cm/52.6 kg) convirtiéndolos en modelos aptos
para simulaciones electro magnéticas con 21 tipos
de tejido y aproximadamente 1900 trazas nerviosas
simplificadas, simulando luego los campos electromag-
néticos mediante la herramienta comercial de Sim4Life
(malla hexaédrica de 1 mm, 1A @ 1kHz) para analizar
los efectos de las bobinas de gradiente, evaluando
formas de onda trapezoidales/sinusoidales (rampas de
100-1000 ps) y escalando umbrales de estimulacion
periférica nerviosas de simulaciones con 16 pulsos a
equivalentes experimentales con 128 pulsos (reduccién
basada en datos del modelo SAFE). Estudiamos dos
orientaciones corporales: posicion cefalica (decubito
supino con la cabeza hacia adelante) o posicién cardia-
ca (centrada en el corazon). Estas simulaciones estan
desarrolladas para secuencias de pulsos ultra rapidas.

En el musculo se pueden apreciar campos eléc-
tricos de mayor intensidad que en la grasa.!! La esti-
mulacion en el corazén ocasionada por los campos
eléctrico es otro asunto de suma importancia.

Para el caso del cerebro, los campos eléctricos
presentan una menor influencia, que probablemente
se deba a que su diametro es menor que el del torso.

4. Ruido aciistico

Las bobinas de gradientes generan corrientes
intensas que provocan movimientos mecanicos a
frecuencias audibles, creando ruido que varia segun
el protocolo de imagen.3® Este ruido es absorbido
por el conducto auditivo, los huesos y por una onda
termoacustica.*%%2 Es crucial proporcionar proteccion
para evitar dafios al paciente y al personal expuesto.
La proteccion auditiva es especialmente importante,
ya que el ruido se percibe principalmente a través del
oido, y luego se transmite por los huesos. La Fig. 7
muestra los limites acusticos permitidos en diferentes
condiciones.

Sin embargo, el efecto termoacustico sucede,
cuando se expone al paciente a niveles altos de la
tasa de absorcion de energia (TAE) producidos por las
antenas de RF, y de manera simultdénea las bobinas
de gradientes operan. Algunos efectos ocasionados
por el ruido acustico esta el tinitus y mareo, aunque
usualmente se reporta con mayor frecuencia tinitus
que mareo.*?

5. Agentes de contraste

El uso de agentes de contraste, como el gadolinio,
es comun en el diagnostico de patologias como céancer,
angiografia y estudios de perfusion.*® Aunque el gado-
linio es toxico por si solo, su combinacién con otros ele-
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Fig. 8. Imagenes cerebrales: a) paciente con parkinson
que muestra una acumulacion de 6xido que se manifiesta
como una pérdida de sefial indicado con los circulos ver-
des. b) iméagenes contrastadas con gadolonio y las zonas
de acumulacion se indican con los circulos amarillos. Se
empled una secuencia gradiente eco del tipo FLASH (fast
low-angle shot) con adquisicion en paralelo, para estudios
en tejido suave e imagenes vasculares. Imagenes cortesia
del Instituo Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel
Velasco Suarez, CdMx, México.

mentos lo hace seguro, y se elimina de forma renal. Sin
embargo, en pacientes con insuficiencia renal, puede
causar fibrosis sistémica nefrética y dafio a érganos.
Ademas, estudios recientes han detectado residuos de
gadolinio en el cerebro. Una alternativa son los agen-
tes de contraste basados en nanoparticulas de 6xido
de hierro, que tienen una trayectoria metabdlica bien
conocida y generan contrastes diferentes, con el 6xido
de hierro produciendo hipointensidades.** Se deben
tomar precauciones extremas, ya que algunas perso-
nas pueden tener reacciones anafilacticas graves. La
Fig. 8 muestra imagenes cerebrales con este agente
de contraste.

6. Delimitacion y control de zonas en IRM

El iman de un sistema de IRM esta siempre activo,
lo que requiere medidas de seguridad estrictas en el
cuarto donde se encuentra y las areas circundantes.
Los riesgos afectan tanto a pacientes, profesionales
médicos, como a personal ocasionalmente expuesto a
los campos electromagnéticos. Para proteger la integri-
dad fisica, las areas se dividen en cuatro zonas (I-1V),
siendo la zona | la menos restringida y la IV la mas
estricta.l! La Fig. 9 muestra una descripcion grafica
de estas zonas.

o Zona I: Acceso libre a todas las personas. Usada
para ingresar a zonas restringidas.

« Zona lI: Area intermedia donde se recibe al pacien-
te, se le entrevista y se prepara para ingresar a la
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Fig. 9. Areas demarcadas por colores donde se encuentra el sistemas de IRM y las correspondientes medidas de seguri-

dad_10,20,23,29

PROHIBIDA LA ENTRADA
SOLO PERSONAL

AUTORIZADO

A\

<)

PODEROSO IMAN L HELIO CRIOGENICO cavpos.

b) SIEMPRE ENCENDIDO RIESGO DE ASFIXIA ELECTROMAGNETICOS

MR UNSAFE: objeto que : objeto
MR SAFE: pucdecansagdaflo que pudiera causar algiin
MHRA DB2007(03)
objeto que no Diciembre 2007. daiio en funcién: gradientes
causa ningun daiio Medicalland Health.care espaciales [dB/dt], campos de
M R Products Regulatory Agency MR >
safe conditional

Fig. 10. Sefializacién estdndar para colocar en la puerta de acceso al cuarto del iman (Zona 4 de la Fig. 9) en (a) y (b). Esta
informacion esta basada en material producido por el Instituto de Fisica e Ingenieria en Medicina (Institute of Physics and
Engineering in Medicine: www.ipem.ac.uk). c) Etiqguetado para los dispositivos empleados con los sistemas clinicos de IRM

de acuerdo a su compatibilidad.
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zona de IRM. Se recomienda supervisién continua
del paciente.

Zona lll: Incluye el cuarto de control de IRM.
Representa un riesgo para personas con objetos
ferromagnéticos (como llaves, teléfonos o joyeria).
Solo personal capacitado debe acceder, y se requie-
ren medidas de seguridad como puertas con alarma
y detectores de metales (Fig. 9). La linea de 5 Gauss
debe estar idealmente dentro del cuarto de control,
aunque esto no siempre es posible.

Zona IV: Area de mayor riesgo, donde se requiere
un control estricto del personal y los pacientes para
evitar accidentes (Fig. 9).

. Etiquetado de equipos

Es crucial clasificar los equipos y productos que
ingresan a las zonas de un sistema de IRM. El uso de
equipos y accesorios ha aumentado considerablemen-
te en las ultimas dos décadas, lo que requiere normas
que aseguren su compatibilidad y seguridad tanto para
el paciente como para el personal médico. La Fig. 10.c)
muestra el etiquetado utilizado para clasificar estos
equipos.

7. Personal ocupacionalmente expuesto y
otras personas

Segln el Colegio Americano de Radiologia (ACR),
hay tres niveles de personal expuesto a la IRM:
o Nivel 1: Personal con capacitacion minima sobre
seguridad, que puede transitar entre Zonas Ill y IV
bajo supervision de personal de Nivel 2. Incluye
servicios generales, enfermeras y anestesiologos.
Nivel 2: Personal con capacitacion avanzada en
seguridad y operacion de IRM, como radiélogos
especialistas y técnicos radiélogos especializados.
Personas en general: Incluye a quienes no han
recibido capacitacion, como los pacientes. Todo
el personal y los pacientes deben ser entrevista-
dos antes del examen para identificar dispositivos
activos, protesis, objetos paramagnéticos, etc (Fig.
10.a). Se recomienda que los pacientes cambien
Su ropa para evitar accidentes por materiales metéa-
licos. Ademés, en emergencias, el quench!! libera
criogénicos para evitar daflos por presion interna
del iman, lo que podria causar asfixia si los gases
desplazan el oxigeno en el cuarto (Fig. 4).

Por otro lado, la Directiva 2013/35/UE protege a los
trabajadores de los riesgos por exposicion a campos
electromagnéticos, exigiendo evaluaciones de riesgos,
limites de exposicién y medidas preventivas. Su objetivo
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es garantizar un entorno laboral seguro, especialmente
en sectores con contacto directo con estos campos,
siguiendo el principio de precaucién, aunque los efec-
tos sobre la salud alin no estan completamente claros.
Los sistemas de IRM mas recientes emplean la tecnolo-
gia de iméan seco, de tal suerte que no se requiere un
tubo para el quench (quench pipe) reduciendo de esta
manera los peligros asociados al quench.

8. Embarazo e IRM

Hasta el presente dia, no se cuenta con la evi-
dencia solida y reproducible para asegurar que existe
un dafio al feto y/o a la madre, como consecuencia
de haberse realizado un estudio con IRM. Tampoco
existen pruebas contundentes de que se produzca
dafio por los altos niveles de ruido producidos por el
sistema de IRM en un estudio rutinario (ver Fig. 7).1!
El Colegio Americano de Radiologia (ACR: American
College of Radiology)?! indica que se debe proceder
con precaucion, especialmente en el primer trimestre
del embarazo y evaluar siempre los riesgos/beneficios
de la paciente.?> De cualquier forma se sugiere hacer
una analisis de riesgo beneficio para cada paciente al
que se pretenda hacer un estudio con IRM.30

9. Recursos

La IRM avanza rapidamente, lo que requiere la
actualizacion constante de los lineamientos de seguri-
dad para proteger la integridad del paciente.®!/. 21 Los
nuevos dispositivos, tanto activos como pasivos, deben
ser evaluados por los técnicos radiélogos responsables
de operar estos sistemas.?? Organizaciones como el
American College of Radiology (radiologyinfo.org),3!
American Society of Radiologic Technologists (www.
asrt.org), y International Society for MR Radiographers
& Technologists (www.ismrm.org) establecen las nor-
mas de seguridad y capacitacion. Ademas, sitios como
mrisafety.com actualizan regularmente las listas de
dispositivos compatibles con la IRM (Fig. 10.c).

10. Incidentes de seguridad no reportados

El registro de incidentes relacionados con el uso de
la IRM en entornos clinicos es crucial para proteger
la integridad del paciente y del personal médico. Sin
embargo, carecemos de un sistema confiable para
documentar estos incidentes ni analizar sus causas y
consecuencias.*® Es una practica comun no llevar un
registro formal de incidentes relacionados con la expo-
sicibn a campos electromagnéticos, imanes, agentes
de contraste, proétesis, ruido acustico, entre otros. La
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informacion disponible sobre estos incidentes suele ser
anecdoética o provenir de comentarios informales entre
el personal expuesto, ingenieros y pacientes. Esta falta
de registro se debe a varios factores, como la disponi-
bilidad limitada de informacién y politicas internas de
hospitales y clinicas.*>*¢ Consideramos que la reco-
pilacion de estos datos es una tarea de investigacion
independiente, dada su complejidad. Sin embargo,
algunos hospitales implementan sistemas de notifica-
cion interna para mejorar la seguridad del paciente,
como el SiNASP (Sistema de Notificacién y Analisis
de Seguridad del Paciente), que recopila y analiza
eventos cerrados anualmente, y el SINEA (Sistema
de Notificacion de Incidentes y Eventos Adversos),
disefado para registrar y gestionar incidentes. Estas
herramientas permiten identificar riesgos, aprender de
los errores y aplicar medidas preventivas, fomentando
una cultura de seguridad que reduce eventos adversos
y mejora la calidad de la atencién médica.

11. Conclusiones

La exposicion a los campos electromagnéticos
generados por los sistemas de IRM produce efectos
especificos en el cuerpo humano, lo que requiere un
conocimiento profundo de los principios fisicos que
rigen su funcionamiento. Este conocimiento, junto con
la experiencia clinica, es fundamental para desarrollar
una cultura de seguridad que proteja la integridad fisi-
ca y emocional del paciente. Ademas, ayudara a esta-
blecer lineamientos que promuevan buenas practicas
médicas y garanticen la seguridad de los profesionales
y técnicos involucrados. A medida que la tecnologia de
IRM contintia avanzando, es crucial sentar las bases
de esta cultura de seguridad, beneficiando tanto a los
pacientes como a los profesionales de la salud y al
sector administrativo.

12. Recomendaciones

La seguridad en IRM se puede beneficiar de las
siguientes recomendaciones:

Comprensién de los principios fisicos: a) mecanis
mos de interaccion tejido-campo magnético, b) para-
metros técnicos que determinan la exposicion (inten-
sidad, frecuencia, duracién) y c) limites de seguridad
establecidos por normativas internacionales. Desarrollo
de una cultura de seguridad integral: a) para pacientes:
minimizacion de riesgos fisicos y manejo de ansiedad
asociada al procedimiento, b) para profesionales: pro-
tocolos de proteccion ocupacional y formacion continua
y c) para la institucion: Implementacion de guias de
buenas practicas basadas en evidencia. Adaptacion
a los avances tecnolégicos: a) evaluacion continua
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de nuevos equipos y secuencias, b) actualizacion de
protocolos segun Ultimos estandares (IEC: International
Electrotechnical Commission, FDA: Food and Drugs
Administration), y c) integracion de enfoques multidis-
ciplinares (fisica médica, ingenieria biomédica, radiolo-
gia). Finalmente, la gestion proactiva de estos aspectos
no solo optimiza la seguridad operacional, sino que
también: a) eleva la calidad asistencial, b) reduce
incidentes adversos, y c) fortalece la confianza institu-
cional. En la era de la IRM de ultra-alto campo (> 7 T),
la sinergia entre conocimiento técnico y practica clinica
segura se convierte en un imperativo ético y profesional.
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Resumen Abstract

Los miembros de la Comisién de Seguridad del Paciente de la
Sociedad Espafiola de Fisica Médica presentamos estas recomen-
daciones con el objetivo de facilitar la creacion y el funcionamiento
de grupos internos multidisciplinares que aborden la seguridad del
paciente (SP) en las areas sanitarias que utilizan radiaciones ioni-
zantes.

Las recomendaciones se presentan de forma estructurada, comen-
zando con los aspectos clave para el establecimiento y gestion de
grupos internos de SP, definiendo sus funciones, responsabilidades
y procedimientos operativos. A continuacién, se describen las estra-
tegias béasicas para el andlisis reactivo, a partir de la notificacion de
sucesos que conlleven o puedan conllevar exposiciones accidentales
0 no intencionadas, y el andlisis proactivo de riesgos. Se incluyen
recomendaciones especificas para la gestion y clasificacion de los
incidentes en las areas de radioterapia, medicina nuclear y radiodiag-
nostico, asi como criterios para la notificacion de sucesos significa-
tivos a la autoridad sanitaria competente. Finalmente, se presentan
herramientas para mejorar la gestion integral de la SP, la calidad
asistencial y para fomentar la cultura de seguridad del paciente.
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The members of the Patient Safety Commission of the Spanish
Society of Medical Physics present these recommendations with the
aim of facilitating the creation and operation of internal multidiscipli-
nary groups that address patient safety (PS) in healthcare areas that
use ionizing radiation.

The recommendations are presented in a structured manner, star-
ting with the key aspects for the establishment and management of
internal PS groups, defining their roles, responsibilities and operating
procedures. This is followed by a description of basic strategies for
reactive analysis based on incident and near-miss reporting, and
proactive risk analysis. Specific recommendations are included
for the management and classification of incidents in the areas of
radiotherapy, nuclear medicine and radiology, along with criteria for
reporting significant events to the competent health authority. Finally,
tools are presented to strengthen the comprehensive management of
patient safety, enhance the quality of care, and foster a robust culture
of patient safety.

© 2026 Sociedad Espafiola de Fisica Médica. Publicado por ADI Servicios Editoriales. Reservados todos los derechos.


mailto:merce.beltran%40vallhebron.cat?subject=
https://doi.org/10.37004/sefm/2026.27.1.002
https://revistadefisicamedica.es/index.php/rfm/es

M Beltran Vilagrasa et al

Rev Fis Med 2026;27(1)(Enero-Junio):23-64

Resumen Abstract

El documento adopta un enfoque centrado en el fallo del sistema,
no en la persona, basando la gestién de la SP en las acciones de
mejora continua que la organizacion debe emprender para reducir
los riesgos.

Palabras clave: Seguridad del paciente, notificacion y aprendizaje de
incidentes, analisis de riesgos.

Tabla de contenido

The paper adopts a systems-based approach rather than an
individual-focused one, basing PS management on the continuous
improvement actions that the organization should undertake to
reduce risks.

Key words: Patient safety, incident reporting and learning, risk analy-
sis.
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Prefacio nas con ocasién de exposiciones médicas, en lo que

se refiere a la implantaciéon de un sistema de registro y
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define  analisis de sucesos que comporten o puedan compor-
la Seguridad del Paciente (SP) como una disciplina de  tar exposiciones médicas accidentales o no intenciona-
la atencién sanitaria cuyo objetivo es prevenir y reducir  das, y también, da indicaciones para iniciar los analisis
los riesgos, errores y dafios que sufren los pacientes  de riesgos en procedimientos de radioterapia.
durante la prestacion de la asistencia clinica. Las bases Los miembros de la CSP confiamos en que este
de la SP como disciplina son la mejora continua, la  documento sea de ayuda para mejorar la SP en las uni-
prevencion de los riesgos y el aprendizaje a partir de  dades asistenciales que utilizan radiaciones ionizantes.
los errores y/o de los acontecimientos adversos ya La adopcién y/o adaptacion de estas recomendaciones
ocurridos. a las particularidades de cada centro deberan plasmar-
La SP se ha implementado progresivamente en  se en los programas de garantia de calidad y seguridad
el &mbito sanitario, especialmente en los Ultimos 20 de cada unidad asistencial.
afnos. Esto es debido a que los gobiernos y organiza-
ciones sanitarias han tomado consciencia de que la SP
se debe abordar porque impacta directamente en la 1. Introduccion
calidad de la atencion clinica prestada, en los aspectos
organizativos y econémicos de las instituciones sanita- La SP se debe entender como un aspecto fun-
rias, y en la satisfaccion de los pacientes y trabajado- damental dentro de la calidad asistencial. En el
res. Ademas, en el campo de las radiaciones ionizantes ~ ambito sanitario, la toma de conciencia de la SP es
el incremento exponencial de la complejidad tecnoldgi-  un aspecto relativamente nuevo que empezd a tener
ca y de los procedimientos clinicos conlleva un riesgo  relevancia fundamentalmente a partir del afio 2000
inherente que debe analizarse y minimizarse. con la publicaciéon del documento To Err is Human:
Con el objetivo de impulsar la SP entre los profesio-  Building a Safer Health System.! Este documento puso
nales que se dedican a la Fisica Médica, la Sociedad de manifiesto que la atencién sanitaria causaba un
Espafiola de Fisica Médica (SEFM), a finales del afio  elevado numero de muertes evitables en EE. UU. y
2021, cred la Comision de Seguridad del Paciente  sirvié para situar la SP como un componente esencial
(CSP). Uno de los compromisos de la CSP es elabo- en la calidad asistencial. Después de su publicacion,
rar guias practicas que ayuden a mejorar y fomentar los sistemas de salud de los paises desarrollados
la SP. El presente documento es la primera de estas empezaron a elaborar planes para mejorar la SP. En
guias y tiene el objetivo de promover la constitucién  Espafa, en 2016, se publicé el documento Estrategia
de grupos de SP en dareas asistenciales en las que se  de Seguridad del paciente del Sistema Nacional de
utilicen radiaciones ionizantes. EI documento recoge  Salud para el periodo 2015-2020.2 El objetivo de esta
una serie de recomendaciones y criterios para facilitar ~ publicacién era mejorar la cultura de seguridad del
la creacién y el funcionamiento de dichos grupos y adi-  paciente en todos los ambitos de atencién sanitaria,
cionalmente introduce las metodologias béasicas para incorporar la gestion de riesgo sanitario, formar a
la gestion de la SP de las personas en exposiciones  profesionales e implicar a pacientes en aspectos de
médicas. seguridad del paciente. En 2021 la OMS lanza el Plan
Esta guia también ayudard a implementar los de accién mundial para la SP 2021-203C° y en 2025
requerimientos del Real Decreto 601/2019 sobre el Ministerio de Sanidad ha actualizado la Estrategia de
justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones  Seguridad del paciente del Sistema Nacional de Salud
ionizantes para la proteccion radioldgica de las perso-  para el periodo 2025-2035" a partir del resultado del
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informe de evaluacion de la Estrategia de Seguridad
del Paciente del Sistema Nacional de Salud, Periodo
2015-2020. Destacamos que el objetivo general de la
linea estratégica 2.8 es promover el uso seguro de las
radiaciones ionizantes en los procedimientos médico-
radiolégicos y asegurar que se desarrollan Programas
integrales de Garantia de Calidad de acuerdo con la
legislacion vigente. Y la linea estratégica 3 se centra
en la gestion del riesgo y sistemas de notificacion y
aprendizaje de los incidentes.

Los riesgos potenciales del uso médico de las
radiaciones ionizantes son conocidos y han cambia-
do significativamente en las Ultimas décadas debido
al aumento de la complejidad y tecnificacion de los
procedimientos clinicos y los equipos empleados.
Los sistemas informaticos actuales han aumentado
la capacidad de detectar y registrar incidentes y han
puesto de manifiesto que a pesar de que los equipos
emisores de radiacion actuales disponen de diversos
mecanismos de seguridad, cosa que puede conllevar
una falsa sensacion de seguridad, el riesgo de exposi-
ciones accidentales o0 no intencionadas no desaparece.

Adicionalmente, en Europa y EE. UU. diversos fac-
tores contextuales, como es el aumento del impacto
mediatico causado por la difusiéon de algunos inci-
dentes relacionados con la radiacion a través de los
medios de comunicacién, han impulsado estrategias
hacia el uso seguro de las radiaciones por parte de
diversas organizaciones cientificas. En 2012 la OMS
y la Organizacién Internacional de la Energia Atémica
(OIEA) celebraron la Conferencia Internacional de
Proteccion Radiolégica en Medicina. En esta reunion
se acordd impulsar actuaciones encaminadas a poten-
ciar la seguridad radiolégica de los pacientes. Estas
actuaciones se recopilan en el llamado de Bonn a la
accion.® Las acciones que tienen impacto directo en
las funciones del especialista en Fisica Médica, en
adelante Radiofisico Hospitalario (RFH), son: mejorar
la implementacién del principio de justificacion y de
optimizacion, fortalecer la formacién y capacitacion de
los profesionales de la salud en materia de proteccion
radiolégica y mejorar la prevencion de los incidentes y
eventos adversos en los usos médicos de la radiacion.

Paralelamente, el organismo regulador europeo
legisld sobre las medidas de seguridad béasicas para la
proteccion contra los peligros derivados de la exposi-
cién a radiaciones ionizantes mediante la DIRECTIVA
2013/59/EURATOM. Esta directiva impone a los pai-
ses miembros de la UE la adopcién de medidas para
reducir la probabilidad y magnitud de exposiciones
accidentales o no intencionadas. Concretamente men-
ciona incluir en el programa de garantia de calidad un
estudio de riesgos de exposiciones accidentales o no
intencionadas en practicas radioterapéuticas e implan-
tar un sistema de registro y analisis de sucesos que
conlleven o puedan conllevar exposiciones médicas
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accidentales o no intencionadas, que guarde propor-
cion con el riesgo asociado a la practica.

Dentro del marco legal espafiol, se trasponen los
articulos de la Directiva Europea que hacen referencia
a la seguridad del paciente mediante el Real Decreto
601/2019 sobre justificacion y optimizacion del uso
de las radiaciones ionizantes para la proteccion radio-
l6gica de las personas con ocasion de exposiciones
médicas.’

Si bien el Real Decreto 601/2019 recoge los
requerimientos de la Directiva Europea en materia de
seguridad basica para la proteccion contra los peligros
derivados de la exposicion a radiaciones ionizantes,
las consideraciones concretas dentro de las especia-
lidades médicas que utilizan radiaciones ionizantes se
recogen en los Reales Decretos de calidad y seguridad
especificos. En el momento de la redaccion de esta
guia los Reales Decretos que establecen los criterios
de calidad en radioterapia y en medicina nuclear,
publicados en 1998 y 1997 respectivamente, se han
derogado y reemplazado en 2025 y 2023 por los nue-
vos Reales Decretos (RD 391/2025 y RD 673/2023)
que establecen los criterios de calidad y seguridad
en las unidades asistenciales de radioterapia (RTF y
de medicina nuclear (MN).° Aun esta pendiente de
publicacion la actualizacion del Real Decreto (RD) por
el que se establecen los criterios de calidad en radio-
diagnésticot© publicado en 1999. Destacamos que el
término seguridad ahora aparece en el mismo titulo de
los Reales Decretos y ambos imponen la inclusion, en
el programa de garantia de calidad y seguridad de la
unidad asistencial, de: un estudio del riesgo de expo-
siciones accidentales o no intencionadas en practicas
terapéuticas con radiaciones ionizantes, un sistema
local de registro y analisis de sucesos que conlleven
0 puedan conllevar exposiciones accidentales. A estos
efectos, insta a la designacién del equipo de profesio-
nales que deben elaborar las recomendaciones para
minimizar la probabilidad y magnitud de las exposicio-
nes accidentales.

Tradicionalmente, los aspectos relacionados con
incidentes en la SP en instituciones sanitarias se inten-
taban ocultar. Cuando se abordaban, lo hacian desde
un punto de vista punitivo poniendo a los trabajadores
en el punto de mira como los Unicos culpables de los
incidentes que se producian. Este enfoque fomenta
que los profesionales sanitarios consideraran los erro-
res como un signo de incompetencia o imprudencia de
la persona y, como consecuencia, en lugar de apren-
der para mejorar la seguridad, la tendencia era ocultar
los errores por miedo a represalias legales o laborales
de forma que el riesgo asociado a practicas inseguras
persistia.

El documento To err is human* resalta la impor-
tancia de cambiar el enfoque de la gestion de los
incidentes relacionados con la SP, pasando de una
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vision centrada en la persona a un modelo centrado en
los fallos que tiene el sistema. Este modelo reconoce
que los individuos, a pesar de ser muy buenos profe-
sionales, cometeran errores, y que el sistema debe ser
suficientemente robusto para evitar que estos errores
alcancen a los pacientes. Este nuevo enfoque es un
cambio de paradigma y redirige todos los aspectos de
seguridad en las acciones que debe llevar a cabo la
organizacion para reducir los riesgos. Abre la posibili-
dad a investigar y aprender de los incidentes ya ocurri-
dos mediante la identificacién de las causas y factores
gue han contribuido a que se produzcan vy, a la vez,
protege a los trabajadores y los empodera como ele-
mentos fundamentales para la identificacion de riesgos
y la implementacion de mejoras en la SP.

Rev Fis Med 2026;27(1)(Enero-Junio):23-64

Este planteamiento centrado en el sistema, y no
en la persona, es el que adopta esta guia y todas las
recomendaciones que se proponen son coherentes con
este modelo.

Esta gufa se elabora basandose en la idea fun-
damental de que la SP se debe abordar desde dos
vertientes; una vertiente reactiva, es decir, a partir de
la notificacion y estudio de eventos que ya han ocurri-
do vy, adicionalmente, desde una vertiente proactiva,
estudiando el riesgo asociado a diferentes etapas del
proceso para minimizarlo antes que se produzca un
incidente. Tanto el estudio reactivo como el proactivo
conllevan la determinacion y cuantificacién del riesgo,
asi como la implementacion de acciones de mejora
encaminadas a reducir la probabilidad de que dicho
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Fig. 1. Esquema de la gestion de la Seguridad de Paciente en esta guia.
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riesgo se produzca o disminuir la gravedad asociada.
Este abordaje de la SP se muestra de forma esquema-
tica en la fig. 1.

El punto de partida del documento es la consti-
tucién de un grupo de seguridad del paciente (GSP)
adecuado para llevar a cabo la gestion de la SP en
cada unidad asistencial. La misién de este grupo es
ayudar a dar cumplimiento a los requisitos legales en
SP ademas de detectar e implementar las acciones
para mejorar la SP y fomentar la cultura de SP en la
unidad asistencial.

Debido al riesgo radiolégico existente y teniendo
en cuenta los requisitos normativos, este grupo es
imprescindible en las areas donde se realice terapia
con radiaciones ionizantes. La terapia con radiaciones
ionizantes incluye la radioterapia externa (RTE), la
braquiterapia (BT) y la terapia en medicina nuclear
(TMN). Adicionalmente, la guia da recomendaciones
para crear grupos de trabajo de SP especificos en
areas de uso de radiaciones ionizantes para practicas
de radiodiagndstico y radiologia intervencionista.

En el capitulo 2 se describe la finalidad, los valores,
funciones y composicion del GSP. El capitulo 3 propo-
ne recomendaciones béasicas para el funcionamiento
del GSP.

Las herramientas para llevar a cabo el anélisis de
incidentes y el analisis de riesgos se presentan en los
capitulos 4 y 5 respectivamente. El capitulo 6 propon-
drd algunas estrategias para implementar acciones
para mejorar la SP, para comunicar con el paciente y
los trabajadores y fomentar la cultura de SP. Al final de
la Guia se incluyen algunos anexos con documenta-
cion complementaria.

La terminologia utilizada en materia de SP es muy
variada y puede confundir. En esta guia se adapta la de
la publicacién de la Comision Europea RP 181 General
guidelines on risk management in external beam
radiotherapy,*' que se resume en el glosario.

Esta guia relne recomendaciones para mejorar la
SP y su cultura en unidades que emplean radiaciones
ionizantes y a dar cumplimiento a los requisitos lega-
les. Incluye pautas para designar al grupo encargado
de investigar y analizar incidentes, realizar analisis de
riesgos y definir acciones de mejora. La aplicacion y
adaptacion de estas recomendaciones a los requisitos
legales que vayan apareciendo y a las particularidades
de funcionamiento de cada organizacién, la deben
llevar a cabo los profesionales asignados en cada insti-
tucion mediante sus programas de garantia de calidad
y seguridad.
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2. Creacion del Grupo de Seguridad del
Paciente

Los pilares en los que se debe sustentar el GSP
se definen mediante la visién, misién y valores que se
describen a continuacion.

Vision

El GSP debe ser visto como un grupo interdiscipli-
nar de profesionales comprometidos a mejorar la SP en
el ambito clinico de aplicacién que se defina, siempre
desde un enfoque centrado en el sistema.

Mision

El GSP tiene la mision fundamental de mejorar la
seguridad de pacientes sometidos a procedimientos
con radiaciones ionizantes y fomentar la cultura de SP
entre los profesionales. Para ello debe proponer y llevar
a cabo acciones concretas encaminadas a:

Obtener técnicas diagnosticas y terapéuticas efica-
ces y optimas.

Reducir al maximo la probabilidad y magnitud de
exposiciones accidentales o no intencionadas de
personas sometidas a exposiciones médicas.

Valores

Los valores del grupo definen su forma de actua-
cion y deben estar alineados con el codigo ético deon-
tologico de la profesion e institucion.!?

Los aspectos que afectan a la SP conllevan un
impacto emocional sobre las personas involucradas,
paciente, familiares y también sobre los profesiona-
les sanitarios y las instituciones. Tener definidos los
valores ayudara a los miembros del GSP a consensuar
la toma de decisiones y evitar conflictos. Ademas,
fomenta el liderazgo del grupo, el compromiso de los
miembros y su motivacion. Es Util preguntarse: “esta
accién que vamos a realizar, ;jes consistente con nues-
tros valores?”

Valores imprescindibles
» Responsabilidad y compromiso en las tareas asig-
nadas de acuerdo con la capacitacién profesional.
Trabajo en equipo, reconociendo por igual a todos
los miembros del equipo independientemente de
su categoria profesional.

Imparcialidad, sin prejuicios por razén de género,
raza, estatus social o laboral.
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Tolerancia y respeto en el trato con las personas
involucradas en un incidente, fomentar la escucha
activa y evitar juicios de valor.

Transparencia y comunicacion activa en todas las
acciones que se lleven a cabo.

Confidencialidad sobre los datos y las personas,
pacientes y profesionales, involucrados en algln
incidente. Dado que la revelacion de datos con-
fidenciales puede tener implicaciones legales y
puede desincentivar la notificaciéon de nuevos suce-
sos por parte de los profesionales, el compromiso
de confidencialidad debe ser inquebrantable. Para
tomar consciencia de este aspecto, el GSP puede
establecer un compromiso de confidencialidad por
escrito que deba ser firmado por sus miembros.
En el anexo 1, se presenta un modelo escrito de
compromiso de confidencialidad, se deja a criterio
de cada GSP la adopcién o no de este precepto.

2.1. Alcance y dependencia del Grupo de
Seguridad del Paciente

Es el primer punto que se debe establecer. Se
deben definir claramente las areas de actuacion y
los procesos sobre los que el GSP va a actuar. Esto
determinard también la dependencia funcional y el
perfil de los miembros que lo componen. Dado que
las areas de uso de la radiacion en el medio sanitario
son muy diversas y, generalmente, estdn organizadas
jerarquicamente en servicios o unidades asistenciales
independientes, la recomendacién de esta guia es
definir un GSP que tenga el mismo alcance que las
Comisiones de Garantia de Calidad y Seguridad (CGCS)
y que funcionalmente dependa de dichas comisiones.
En los casos en que el centro sanitario haya definido
una CGCS para cada una de las unidades asistencia-
les de Radioterapia (RT), Medicina Nuclear (MN) y
Radiodiagnéstico (RX) se recomienda crear tres grupos
cada uno dependiendo de cada una de estas CGCS. Si,
por el contrario, el hospital tiene establecida una Unica
CGCS que agrupe diversas unidades asistenciales,
un unico GSP seria suficiente. La relacion funcional
y metodologias de trabajo del GSP formaran parte del
programa de garantia de calidad y seguridad de cada
una de las areas. El GSP siempre informara a la CGCS
de los resultados obtenidos y solicitara permiso para
llevar a cabo iniciativas que afecten a la organizacion.

El grupo debe funcionar con el apoyo (recursos
humanos y materiales) y conocimiento del titular del
centro sanitario y de los responsables de las unidades
asistenciales de cada una de las areas de aplicacion
(RT, MN y RX), asi como del responsable de la unidad o
servicio de Radiofisica Hospitalaria. El GSP debe ser un
organo ejecutivo en los aspectos de SP. Los principios
de funcionamiento del grupo deben estar reflejados en
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un documento escrito que debera ser aprobado por la
CGCS y estar integrado en el programa de garantia de
calidad y seguridad de la unidad asistencial.

2.2. Composicion del Grupo de Seguridad del
Paciente

Para decidir la composicion del GSP cada centro
tendra en cuenta factores como: nimero de pacientes
tratados, técnicas asistenciales disponibles, distribu-
cion de las dependencias (centros satélites) o numero
de profesionales dedicados. En la tabla 1 se propone la
relacion de miembros y el perfil profesional segin las
distintas areas de uso de radiaciones ionizantes: RT,
MN y RX 'y la envergadura de estas. Se debe entender
esta tabla como una recomendacién de minimos, en la
columna otros se citan perfiles profesionales opciona-
les cuya inclusion dependera de las particularidades
de cada centro. Este seria el caso del experto en SP
(EXPSP) que sera un profesional que forma parte de la
comision de SP de la institucion.

Seran las CGCS las que propondran a los miem-
bros del GSP y el proceso de seleccién a seguir. Por
ejemplo, la eleccion puede ser mediante convocatoria
abierta seguida de proceso de seleccion. Esto aplicaria
a servicios con muchos profesionales, como el area de
diagnostico por la imagen. O también puede ser por
designacion directa en funcién de la capacitacion y
area de trabajo o por falta de candidatos.

Se recomienda que las personas que vayan a for-
mar el primer GSP estén motivadas para trabajar en
aspectos de SP y tengan algunas nociones bésicas
de SP. Estas nociones se pueden haber adquirido de
diversas formas: formando parte de grupos de trabajo
0 comisiones, participando en actividades formativas
internas o externas. Si no hay personas que cumplan
minimamente este perfil es aconsejable posibilitar que
asistan a actividades formativas bésicas.

De acuerdo con los valores del GSP descritos,
todos los miembros del GSP deben comprometerse a
fomentar un entorno que aporte confianza y no culpa-
bilice, reconociendo que los procesos que se llevan a
cabo con radiaciones ionizantes conllevan un riesgo
para el paciente y se desarrollan en un entorno en el
que los errores pueden ocurrir. Se debe potenciar una
actitud positiva que estimule el aprendizaje a través de
los sucesos ocurridos en el propio centro o en otros
hospitales con caracteristicas similares. También es
imprescindible que se promueva la colaboracion entre
los diferentes profesionales, de otras unidades funcio-
nales/asistenciales que intervienen en los procesos y
que estos participen en reuniones del GSP cuando se
considere oportuno.

Es conveniente favorecer que los miembros del
GSP se renueven periédicamente para, por una parte,
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Tabla 1. Composicion minima del GSP en funcion del tipo de centro asistencial y ambito clinico de aplicacion.

Area Tipo de t_:entro/ n Especialistas Tecn_|cos Enfermero/a Otros
equipos superiores
<2 Equipos de 1 0RT 1 TSRT tto 1 Adm: Op
RT tratamiento RTE . 1
yio BT 1 RFH 1 TSRT Dosim 1 EXPSP: Op
> 2 Equipos de 2 ORT* 2 TSRT tto* 1 Adm
RT tratamiento RTE . ) 1
y/o BT 2 RFH 1 TSRT Dosim 1 EXPSP: Op
1 MN
L 1 Adm: Op
MN Diagnéstico 1 RF Op 1 TSID 1
1 EXPSP: Op
1 RFH
2 MN** 1 Ad
L m
MN D|agnostv|co + 1RF 17sID 1
terapia 1 EXPSP: Op
1 RFH
o 1 RX 1 Adm: Op
RX Diagnéstico 1 TSID 1
1 RFH 1 EXPSP: Op
1 RX 1 Ad
o m
RX _ Diagnostico + 1 RFH 17SID 1
intervencionismo 1 EXPSP: Op
1 Intervencionista

RFH: Especialista en Radiofisica Hospitalaria; ORT: Especialista en Oncologia Radioterapica; MN: Especialista en Medicina Nuclear; RX: Especialista en
Radiologia; TSRT: Técnico Superior en Radioterapia y Dosimetria; TSID: Técnico Superior en Imagen para el Diagndstico; RF: Especialista en Radiofarmacia;
Adm: Administrativo; EXPSP: Experto en SP: Intervencionista: Especialistas que realizan procedimientos de intervencionismo guiados por imagen de
RX; BT: Braquiterapia; Equipo de tratamiento RTE: Equipo de Tratamiento de Radioterapia Externa; Op: opcional; tto: dedicado a tratamiento; Dosim:

dedicado a dosimetria clinica y fisica.

* Si se dispone de braquiterapia, se recomienda 1 profesional de radioterapia externa y 1 profesional de braquiterapia.

**En el caso que se lleve a cabo terapia que requiera hospitalizacion del paciente, si se llevan a cabo radioembolizaciones con sustancias radioactivas o
si se participa en técnicas experimentales o ensayos clinicos, se recomienda 1 especialista en MN de diagndstico por la imagen + 1 especialista dedicado

a técnicas terapéuticas.

aportar nuevas ideas e impulso, pero, sobre todo, para
aumentar el numero de personas que participan en
actividades especificas de seguridad, ya que todo ello
ayuda a diseminar la cultura de SP entre el personal
de las unidades asistenciales. Para dar continuidad al
trabajo que se realiza, se debe evitar que los miembros
del GSP cambien simultdneamente al completo, por
tanto, una vez la dindmica del grupo esta establecida,
se recomienda una renovacion parcial. El tiempo de
permanencia en el GSP debe ajustarse a las necesi-
dades y dimensiones de cada centro, a la carga asis-
tencial, al niumero de profesionales y a la dedicacion
que la participacién en el GSP conlleve. En centros
grandes, se sugiere que el tiempo de participacion en
el GSP sea como maximo de 2 afios; renovandose cada
afo la mitad de los miembros. En centros pequefos
la renovacion de los cargos se ajustara en funcién del
personal; se deberia intentar que el personal cambie al
menos cada 4 afos.

La participacion directa o no de la direccion del
centro o de los responsables de las unidades asisten-
ciales dependera de la dimensién de cada una de las
unidades. No obstante, el apoyo decidido a la SP por
parte del titular y de los responsables de las unidades
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asistenciales implicadas es imprescindible y deberia
plasmarse mediante: la provision de los recursos
humanos y logisticos adecuados para garantizar el
correcto funcionamiento y el seguimiento de la acti-
vidad del GSP, la implementaciéon de las medidas de
mejora de la SP que propongan y la diseminacién de
la cultura de SP.

3. Funcionamiento del Grupo de Seguridad
del Paciente

El GSP empleara metodologias reactivas y proac-
tivas para mejorar la SP. Las reactivas se centran
en aprender del anélisis de sucesos notificados.
Las proactivas buscan identificar peligros potenciales
mediante el andlisis prospectivo de riesgos, es util al
introducir nuevas tecnologias o procedimientos clini-
cos, especialmente terapéuticos, que puedan generar
riesgos diferentes a los existentes.

El GSP propondra las acciones de mejora que
deriven de cada uno de los anélisis y velara por su
implementacion. Periédicamente, revisaré la eficacia e
idoneidad de dichas acciones incorporando modifica-
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ciones que se adapten a la practica clinica y aseguren
la mejora continua.

Adicionalmente, el GSP debe llevar a cabo actua-
ciones que ayuden a potenciar la cultura de la SP
como: actividades formativas, difusiéon periédica de los
resultados de los analisis realizados, asi como de las
acciones de mejora realizadas, definir procedimientos
de actuacion para una buena gestion de los sucesos
significativos una vez que ocurren y cémo proteger a
todas las personas involucradas en un incidente.

De acuerdo con estas consideraciones, a conti-
nuacion, se describen las funciones basicas que debe
desempefiar el GSP para asegurar un cCompromiso con
la SP y el cumplimiento del marco legislativo actual en
cuanto a SP.

3.1. Funciones

Los GSP de cada ambito actuaran por delegacion
de las CGCS, de los jefes de las unidades asistenciales
y del titular del centro sanitario.

Las funciones principales seran:

1. Gobernanza, normas y criterios de actuacion

Definir un coédigo de conducta de los GSP tomando
como referencia los valores descritos en el capitulo
2.

Definir los incidentes que se consideraran signifi-
cativos y que se deberan notificar a la autoridad
sanitaria competente.

Establecer las vias/guias/protocolos para informar y
dar soporte a los pacientes y profesionales involu-
crados en un incidente de SP.

Conservar y mantener actualizada la documenta-
cion que el GSP genere.

. Notificacion, analisis y gestion de incidentes

Establecer el sistema de notificacion, anélisis
y aprendizaje de incidentes y cuasi incidentes
(SNAAI).

Establecer la metodologia de andlisis de los inciden-
tes notificados, incluyendo criterios de seleccién y
métodos de andlisis.

Notificar los sucesos significativos a la CGCS vy
elaborar el informe para la autoridad sanitaria com-
petente, que sera remitido por el titular del centro.
Establecer las vias de informacién a prescriptores,
profesionales sanitarios habilitados y pacientes
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sobre exposiciones accidentales clinicamente sig-
nificativas.

3. Gestion del riesgo y mejora de la seguridad del
paciente

e Realizar y mantener actualizado el analisis de
riesgos de los procesos de terapia con radiaciones
ionizantes y definir la metodologia empleada.
Definir acciones para mejorar la seguridad del
paciente en el uso de radiaciones ionizantes y velar
por su correcta implementacion.

Hacer seguimiento de las acciones de mejora, asig-
nando responsables y evaluando su eficacia.

4. Formacidn, cultura de seguridad y apoyo a profesio-
nales

Organizar actividades de formacién e informacion
que fomenten la cultura de SP en la unidad asis-
tencial.

Participar en acciones formativas en el ambito de
seguridad del paciente y realizar revisiones biblio-
graficas para actualizar conocimientos.

Favorecer la participacion de los profesionales de
las unidades asistenciales en actividades formativas
de SP.

Dar el primer apoyo a los trabajadores involucrados
en un incidente significativo.

3.2. Metodologia

Inicialmente, se debe establecer un plan de trabajo
que determine las tareas a desarrollar por el GSP en
un periodo de tiempo especifico. Estas tareas se deben
identificar y priorizar en cada departamento y han de
disponer de una persona que se responsabilice de
gue se lleven a cabo. En el caso de que los miembros
del GSP deleguen tareas, se debera asegurar que las
personas sobre las que recaigan dichas tareas se com-
prometan con los valores establecidos por el GSP.

El GSP elaborara un calendario con una frecuencia
de reuniones periédicas acorde con el plan de trabajo
establecido.

En las primeras reuniones del GSP se establecera la
metodologia adoptada y se disefiaran las plantillas de
los documentos béasicos que se utilizaran.

Todas las reuniones se deben convocar con un
orden del dia especifico y se debe redactar un acta de
los temas tratados en la reunion, salvaguardando en
la misma el anonimato de profesionales y pacientes
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involucrados en los incidentes. Es muy Util designar un
secretario del grupo que se encargue de llevar a cabo
las tareas administrativas.

3.3. Frecuencia de reunion

La periodicidad de las reuniones dependera del
ambito de aplicacién de cada GSP y del tamafio de los
servicios asistenciales. En la fase inicial se requeriran
mas reuniones para establecer la metodologia y las
herramientas de funcionamiento del grupo. Una vez
el GSP esté consolidado y funcionando, la frecuencia
de reunién podréa acomodarse a las necesidades vy
recursos de los servicios implicados. Como minimo,
se recomienda una reunion mensual para el analisis
de incidentes, salvo que la gravedad del incidente
requiera convocar una reunion extraordinaria. El ana-
lisis de riesgos es una tarea que no requiere la misma
periodicidad que los anélisis de incidentes. El analisis
de riesgos se debe hacer inicialmente y cuando haya
cambios significativos en el proceso, por ejemplo,
cambio de equipo de RT, implementacion de nuevas
técnicas de RT o nuevos radiofarmacos. Por tanto, las
reuniones para llevar a cabo el andlisis de riesgos en
los procesos radioterapicos, ya sean de RT o de MN, se
programaran en funcién de las necesidades anteriores.

3.4. Documentacion

El' funcionamiento del GSP generara documen-
tacién que se debera mantener y clasificar. A con-
tinuacion, se describen los registros e informes que
se obtendran de la gestion de la SP. En la tabla 2 se
agrupan los documentos en funcién de su origen y se
proponen unos tiempos minimos de archivo, salvo que
exista normativa que establezca otros periodos:

o Registro de las reuniones del GSP; idealmente
mediante convocatorias y actas. La minima infor-
macion que deben contener estos documentos
sera:

Convocatoria: dia, hora y lugar donde se hara la
reunion, personas convocadas y temas a tratar.
Actas: dia, hora y lugar donde se ha hecho la
reunion, personas que asisten y breve resumen
de los temas, acuerdos que se establecen y
tareas que se asignan, con los plazos de ejecu-
cion y los responsables asignados.

Resultados estadisticos de las notificaciones de
incidentes.

Informe del analisis de incidentes. Debera cumpli-
mentarse un documento que contenga el resultado
del andlisis del incidente. Este tema se aborda con
mas detalle en el capitulo 4. Todos los informes que
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genere el analisis de los incidentes se anonimizaran
para que no sea posible identificar a los pacientes y
trabajadores implicados.

Listado de los incidentes notificados a autoridades
sanitarias competentes y/o organismos externos.
Debe comprender la descripcion del incidente, los
resultados del andlisis, las medidas que se toman
para reparar o paliar las consecuencias inmediatas
del incidente y las acciones propuestas para reducir
la probabilidad de que se vuelva a producir.
Resultados del analisis de riesgos. Informe que
contemple el riesgo categorizado como minimo en
alto, medio y bajo. También debe indicar las medi-
das tomadas para reducir el riesgo alto.

Medidas propuestas para mejorar la SP. Debe
comprender quiénes son los responsables de
cada tarea, los recursos asignados, el plazo de
implementacién y la evaluacion de eficacia de la
medida. Este tema se aborda con mas detalle en
el capitulo 6.

4. Analisis reactivo. Notificacion, analisis
y aprendizaje de incidentes

El objetivo principal de la notificacién de incidentes
es aprender de lo que ya ha ocurrido, por eso se dice
gue es un analisis reactivo. Por tanto, el proceso se
inicia a partir de la notificacién del incidente o cuasi
incidente. Las etapas principales para aprender de los
incidentes son las que se enumeran y se muestran en
la fig. 2.

Una vez ocurrido el incidente o cuasi incidente, es
fundamental que éste se notifique. Es una tarea del
GSP concienciar a los profesionales de que la notifi-
cacion es el primer paso para la mejora de la SP. Tras
un incidente o cuasi incidente siempre se debe valorar
si hay que llevar a cabo alguna acciéon inmediata. En
el caso de incidentes que alcanzan al paciente (y en
cuasi incidentes que se estime que suponen un riesgo
significativo para el futuro), se deberan valorar posi-
bles acciones para evitar, paliar o reducir las posibles
consecuencias del incidente. Si el incidente tiene con-
secuencias clinicas, o pueda tenerlas en el futuro, se
debera incluir en la Historia Clinica y, ademas, informar
al paciente y/o sus familiares.

A continuacién, se explican las actuaciones del
GSP que se deberian llevar a cabo para desarrollar las
tres primeras etapas que son las especificas del anali-
sis reactivo. Como se ha comentado anteriormente, las
tres etapas restantes que aplican también al analisis
de riesgos se comentaran en detalle en el capitulo 6.
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Tahla 2. Tiempo minimo recomendado de archivo de la documentacion del GSP.

Documentos /registros

Tipos de documentos/informes/ registros generados

Tiempo minimo de archivo

Documentos del GSP

Reglamento de funcionamiento del grupo.
Miembros del grupo.
Compromisos de confidencialidad.

Definir en el reglamento de
funcionamiento

Reuniones del GSP Calendario, convocatorias, actas. 2 afios
P Informe con los resultados estadisticos de los incidentes
LIRS G 25 notificados y los resultados de los anélisis realizados 30 afos
notificaciones de incidentes y1os i ) :
Informes/fichas de los anélisis realizados.
Analisis de riesgos Informe con el resultado de los analisis realizados. 30 afios

Acciones de mejora

Relacion de las acciones de mejora propuestas y seguimiento y
valoracion de la eficacia.

5 afios tras evaluar su
eficacia

Indicadores de seguridad

Fichas de los indicadores con su evolucion a lo largo del
tiempo.

5 afios tras dejar de usarlo

Informes sobre los eventos

Informe con el resultado del anélisis del incidente con las

significativos medidas corrgctoras a_doptadas. 30 afios
Informe para la autoridad sanitaria competente.
Titulo de la actividad, fecha, lugar de imparticion, personal
docente, objetivos formativos.
Actividades formativas Registro de asistentes. 5 afios

Comunicacion

Para formacién acreditada, las cualificaciones y certificados de
aprovechamiento.

Notificacion y
registro del
incidente

Revision y
seleccion

Investigacion,

analisis y

clasificacion

Acciones de
mejora

Fig. 2. Etapas principales del anélisis reactivo de incidentes de seguridad de paciente. El diagrama circular de la figura visua-
liza que la notificaciéon de incidentes conlleva un aprendizaje en cultura de la Seguridad de Paciente que a su vez fomenta

que haya maés notificaciones.

33



M Beltran Vilagrasa et al

4.1. Notificacion y registro del incidente o
cuasi incidente

La notificacién se debe formalizar registrando el
incidente en el SNAAI. Este sistema es la herramienta
gue permite disponer de datos para llevar a cabo tanto
el analisis de incidentes concretos, como el analisis
estadistico descriptivo y el estudio de tendencias.
Ademas, la informacién registrada servird para valorar
si las acciones realizadas para mejorar la SP son efi-
cientes.

Se distinguen tres tipos de SNAAI:

o Sistema interno, local o departamental. Es el que
utiliza un servicio o departamento para la gestion
interna de los incidentes.!3.1415 Aporta la ventaja
de que es especifico para un ambito de aplicacion,
dispone de formularios de entrada de datos adap-
tados al mismo y facilita la explotaciéon interna de
los datos registrados. Es proximo a los trabajadores
y favorece la notificacion. Este sistema ademés
facilita el analisis por miembros expertos del &mbito
de aplicacion concreto. En el anexo 2 se dan unas
recomendaciones bésicas para el disefio de un
SNAAI interno y se muestra un modelo de formula-
rio de entrada de datos de notificacion.

o Sistemas externos genéricos. Algunas consejerias
de sanidad disponen de sistemas de notificacién de
incidentes de SP; por ejemplo, en Andalucia esta
implementado el sistema NotificASP, en Catalufia
el SNISP Cat. ElI Ministerio de Sanidad, Consumo
y Bienestar Social dispone de un Sistema de
Notificacion y Aprendizaje para la seguridad del
Paciente (SINASP") que utilizan las comunidades
auténomas que no disponen de sistema de notifi-
cacion propio. Estos sistemas estan pensados para
notificar incidentes de todo tipo en todas las areas
de la atencion sanitaria. Generalmente, disponen
de pocos campos especificos que permitan una
clasificacién detallada del incidente, esto ocurre
especialmente en las areas de alta tecnificacion
como son las especialidades donde se utiliza radia-
cion. Generalmente la explotacion de los datos
introducidos la hacen los administradores del siste-
ma y ellos difunden los resultados mediante infor-
mes con las estadisticas genéricas e informes sobre
los incidentes con especial interés desde el punto
de vista de la SP. No todos los sistemas permiten
cribar las notificaciones de las distintas unidades
asistenciales o areas de trabajo.

El hecho de externalizar los datos fuera del ambito

departamental puede generar mas resistencia a la
notificaciéon que un sistema interno, especialmente
en el personal con poca cultura de seguridad. Sin

" https://sinasp.es/
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embargo, los sistemas externos ofrecen la ventaja
de ser sistemas desarrollados y mantenidos exter-
namente y por tanto aseguran la proteccion de los
datos registrados. Ademas, los incidentes reporta-
dos pueden ser analizados por personas de otros
ambitos clinicos que pueden aportar puntos de
vista distintos a los del GSP y ponen en contexto los
riesgos asociados a las especialidades médicas que
utilizan las radiaciones ionizantes.

En resumen, el uso de los sistemas externos depen-
de en gran parte del nivel de desarrollo e implemen-
tacion del sistema en cada Consejeria de Sanidad, y
por consiguiente el GSP debera valorar las ventajas
y desventajas que aporta utilizarlo como sistema
de notificacién Unico o complementario conside-
rando también el grado de cultura de seguridad
interno. No obstante, los sistemas que dependen
de la Consejeria de Sanidad se deben utilizar para
notificar los incidentes significativos a la autoridad
sanitaria competente.

Sistemas externos especificos. Son los desarrollados
por sociedades cientificas, organismos nacionales o
internacionales especializados en un campo con-
creto. El inconveniente de estos sistemas, aparte
del idioma (generalmente estan en inglés), es que
hay que registrarse como centro y habitualmente
comporta que no cualquier profesional pueda notifi-
car incidencias, sino que deben hacerse a través de
ese Unico “perfil notificador”. Esta claro que estos
sistemas favorecen el aprendizaje entre la comu-
nidad cientifica de un ambito determinado, pero
dificultan la notificaciéon por parte de los trabajado-
res menos habituados a relacionarse con entidades
externas.

En la tabla 3 se muestran algunos de los sistemas
de notificacién internacionales para cada campo
de aplicacion. Actualmente, en Espafia, no existe
ningun sistema especifico para notificar incidentes
de SP en los campos de aplicacion de las radia-
ciones ionizantes. En Australia, por ejemplo, existe
un registro obligatorio de incidentes gestionado por
la Agencia Australiana de Proteccion Radiolégica
y Seguridad Nuclear'® (ARIR"), o el sistema de
notificacién y registro de la Autoridad Francesa
para la Seguridad Nuclear y Proteccién Radiolégica
(ASNR?); otro ejemplo es la plataforma de los Paises
Bajos Prisma-RT® especifica para notificar incidente
en radioterapia.

Esta guia recomienda utilizar un sistema interno

especifico para las areas de terapia en MN y RT, o un
sistema que permita filtrar y analizar de manera separa-

" https://www.arpansa.gov.au/regulation-and-licensing/safety-secu-
rity-transport/australian-radiation-incidents-register
https://www.french-nuclear-safety.fr/report-a-safety-concern

$ https://www.prisma-rt.nl/
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M Beltran Vilagrasa et al

Rev Fis Med 2026;27(1)(Enero-Junio):23-64

Tabhla 3. Sistemas de notificaciéon de incidentes internacionales en el ambito de las radiaciones ionizantes.

SNAAI Organizacion Campo de aplicacion
ROSEIS .
(Radiation Oncology Safety Education FhS;TdFiiOOth(ee:ropgig g?]cclsltg fo)r RT
and Information in System)” Py gy
ASTRO (American Society for
RO-ILS (Radiation Oncology Incident Radiation Oncology) and AAPM RT

Learning System)’

(American Association of Physicist
in Medicine)

SAFRON

IAEA (International Atomic Energy

RTE, BT y terapia con

(Safety in Radiotherapy Oncology)* Agency) radionucleidos
IAEA
SAFRAD : : o .
(Safety in Radiological Procedures)® (International Atomic Energy RERlElREl G IS e e
Agency)

" https://roseis.estro.org/

T https://www.astro.org/practice-support/quality-and-safety/ro-ils

¥ https://www.iaea.org/resources/rpop/resources/databases-and-learning-systems/safron

§ https://www.iaea.org/es/recursos/proteccion-radiologica-de-los-pacientes/recursos/bases-de-datos/safrad

da los sucesos de estas areas notificados a un sistema
supradepartamental o externo. Para los servicios de
diagnostico por la imagen, se debe valorar el uso de
un sistema de registro interno en funcién de si no se
dispone de un sistema de notificacion de la comunidad
auténoma y si este permite la explotacion de los datos
de forma égil y sencilla.

Es una buena opcién combinar el uso de un SNAAI
interno con uno externo para compartir el conocimiento
generado con otros profesionales y tener un feedback
externo. Si se utiliza un sistema de notificacion interno,
el GSP establecera cuales de los incidentes notificados
en este sistema deberan también notificarse al siste-
ma genérico utilizado por el hospital o Consejeria de
Sanidad y a los sistemas externos especificos.

Qué se debe notificar y registrar en el SNAAI
interno

A continuacién, se listan los incidentes que se
deben notificar y registrar en el sistema interno. Se pue-
den consultar ejemplos de clasificacion de incidentes
en la publicacion del Ministerio de Sanidad Sistemas
de Notificacion y Aprendizaje para la Seguridad del
Paciente (SINASP). Incidentes de seguridad notificados
en 2023.17 La notificacion de incidentes significativos
a la autoridad sanitaria competente se aborda en el
apartado 4.4.

e [ncidentes que alcanzan al paciente. Aqui se inclu-
yen los incidentes que conlleven una exposicion
accidental o no intencionada del paciente y también
otros incidentes que, aungue no comporten una
exposicion de éste, le pueden causar un dafo injus-
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tificado o evitable. En la tabla 4 se exponen ejemplos
tipicos de incidentes que pueden ocurrir en todas
las areas de aplicacion de la radiaciéon ionizante,
aunque la causa que origina el suceso pueda ser
muy diferente en cada area. No se debe confundir el
tipo de incidente con la causa que lo provoca. Una
administracion incorrecta de dosis en RT o MN es
un tipo de incidente y sus causas pueden ser diver-
sas: un error en la prescripcion, en la planificacion
del tratamiento, un mal funcionamiento del equipo,
incorrecta recepcion, dispensacion o administracion
de un radiofarmaco, etc.

Cuasi incidentes. Sucesos que, aungue no alcanzan
al paciente, si no se hubiesen detectado podrian
haber supuesto una exposicion indebida o haber
causado un dafo al paciente.

Incidentes que se repitan con relativa frecuencia
y ocasionen molestias a los pacientes, aunque no
comprometan directamente su seguridad; puede
conllevar estrés, pérdida de tiempo, seguridad o
confianza con el centro...

En el caso de la terapia con radiaciones ionizantes,
RTE, BT y TMN, las infradosificaciones seran también
notificables.

4.2. Revision y seleccion

No todos los incidentes reportados requieren un
analisis profundo, por lo que es importante centrarse
en los incidentes relevantes desde el punto de vista de
la SP. Es frecuente que se notifiguen incidentes que
pueden causar molestias a los trabajadores o pacientes,
pero que no comprometen la SP. Por tanto, es conve-


https://roseis.estro.org/ 
https://www.astro.org/practice-support/quality-and-safety/ro-ils
https://www.iaea.org/resources/rpop/resources/databases-and-learning-systems/safron
https://www.iaea.org/es/recursos/proteccion-radiologica-de-los-pacientes/recursos/bases-de-datos/saf
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Tabhla 4. Ejemplos de incidentes que se producen en cualquiera de los campos
de aplicacién médica de la radiacién: RT, RX y MN.

Tipos de incidentes en RT, MN y RX

Descripcion

Fallo en la identificacion del paciente

Tratar o realizar una prueba a un paciente incorrecto

Prescripcion incorrecta

Se prescribe una prueba o tratamiento de forma incorrecta

Prueba o tratamiento ejecutado de forma incorrecto

Se aplica un procedimiento clinico de forma incorrecta

Prueba o tratamiento en zona anatémica incorrecta

Se aplica un procedimiento clinico en una zona anatémica
distinta a la que se ha prescrito

Repeticion

Se repite la prueba o tratamiento por error o por mala
ejecucion inicial

Desviacion de dosis no justificada

Se administra una dosis distinta a la prescrita ya sea por
exceso o por defecto

Omision o retraso no justificado

No se realiza un procedimiento clinico, o no se realiza en el
plazo de tiempo establecido

Fallo de comunicacion

No se comunica bien una instruccién o procedimiento y no
se ejecuta o se ejecuta incorrectamente

Caida o golpe del paciente

El paciente cae o es golpeado por algiin equipo o0 accesorio
antes, después o durante la exposicion médica

Error en medicacion

Se administra o se prescribe una medicacién, una
posologia 0 una via incorrecta

Fallo en el equipo y sistemas informaticos asociados

El equipo no ejecuta correctamente una de sus
funcionalidades y el procedimiento se realiza de forma
incorrecta o no se realiza

Uso incorrecto de equipos accesorios

niente que el GSP establezca un criterio o nivel de ana-
lisis que permita identificar los incidentes que compro-
meten la SP y que deben analizarse y cuéles pueden
servir para optimizacién de la gestién de procesos o
para mejorar la calidad asistencial. Se recomienda que
un miembro del GSP sea responsable de realizar una
evaluacion de los incidentes notificados e identifique
cuéles deben ser analizados y la urgencia del analisis.
El formulario de entrada de datos debe permitir una
clasificacion del incidente que ayude a la seleccién del
incidente para el anélisis.

Esta guia recomienda analizar todos los sucesos
como los ejemplos de la tabla 4 que hayan alcanzado
al paciente, independientemente de que sus conse-
cuencias clinicas hayan sido minimas. Adicionalmente,
se podra ampliar dicho nivel de analisis con criterios
especificos de cada centro, para incluir sucesos que
pueden suponer consecuencias potencialmente gra-
VeS, sucesos que se repiten con frecuencia y sucesos
gue se considere que aportan algun valor desde el
punto de vista de la SP, por ejemplo, que pueden servir
para evaluar la eficacia de las barreras de seguridad o
de acciones de mejora implementadas.
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Alguno de los accesorios para realizar el procedimiento no
se utiliza adecuadamente (bolus, inmovilizador, protector)

4.3. Investigacion, analisis y clasificacion

El objetivo del analisis es identificar las causas que
han provocado el incidente y los factores que han
contribuido a que el incidente se produzca. EI GSP
debe establecer la/s persona/s que participara/n en el
analisis. Aparte de las personas del GSP, se pueden
definir subgrupos de andlisis incluyendo expertos en
areas determinadas en funcion del tipo de incidente
a analizar.

Para identificar las causas que han provocado un
incidente se debe hacer un Anélisis de Causa Raiz.!8 19
Hay varias metodologias:

Los 5 POR QUES (“5 whys”): es un método sencillo
gue consiste en examinar el incidente respondien-
do por qué de manera consecutiva. El primer por
qué se focaliza en el resultado final del evento ya
ocurrido, por ejemplo spor qué se ha administrado
el tratamiento equivocado?, la respuesta conduce al
segundo por qué y asi sucesivamente.2°

Diagrama de Ishikawa; es un sistema cronologi-
co que centra el analisis en cinco aspectos, las
5 M (Machine, Method, Material, Man Power,
Measurement); busca las causas centrando la aten-
cion en estos cinco aspectos.
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Método ALARM (Association of Litigation And Risk
Management)?! se centra en encontrar la causa
del incidente en los factores contribuyentes sobre
el entorno, equipo, personal, institucion y organi-
zacion.

Es de gran ayuda disponer de una ficha de analisis
adaptada al método de analisis que se va a utilizar para
la investigacion del incidente. En el anexo 3 se presen-
ta un modelo de ficha de andlisis de incidente, basada
en el método ALARM.

La primera fase para realizar el analisis del inciden-
te es recopilar la informacién necesaria y ordenarla en
orden cronologico. Este proceso se debe llevar a cabo
con total objetividad, sin prejuicio y sin especulaciones.
Se deben consultar los registros clinicos y/o técnicos
disponibles que aporten objetividad a la informacion.
También, si es necesario, se pueden hacer entrevistas
a las personas implicadas (si son conocidas, dado que
el sistema puede ser anénimo). En este caso, se debe
preparar previamente un guion estructurado que res-
ponda a las siguientes preguntas: qué, como, cuando,
donde, a quién ha afectado; seréan datos que basica-
mente se podran extraer del formulario de entrada. Si
no se dispone de toda la informacién, los resultados
del analisis pueden ser erroneos.

Seguidamente, es importante clasificar el incidente,
valorandose si la primera clasificacion en el momento
de la notificacion es correcta. Esta clasificacion sera de
ayuda para el analisis estadistico de los incidentes a lo
largo del tiempo y para mostrar tendencias en cuanto
a las acciones de mejora en SP implementadas. Se
proponen cuatro niveles de clasificacion:

Cuasi incidente.

Incidente menor o sin dafios.
Incidente con dafios.
Sucesos significativos.

4.4. Clasificacion de la gravedad y criterios
de notificacion de sucesos significativos

La normativa actual establece la obligacion de noti-
ficar los sucesos significativos a la autoridad sanitaria
competente. No obstante, no define cuales son estos
sucesos. La recomendacion de esta guia es que, en
ausencia de definicién de los eventos significativos
por parte de la autoridad sanitaria competente, sea el
GSP en consenso con la CGCS quien defina los even-
tos notificables a la autoridad sanitaria competente.
Ademas, la comision también debera definir la via de
notificacion en el caso que la autoridad sanitaria com-
petente no la tenga establecida. Como se ha comen-
tado anteriormente, los autores de esta guia conside-
ramos que, si la Consejeria de Sanidad dispone de un
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sistema para notificar incidentes, ésta sera la via para
comunicar los sucesos significativos. Los sistemas de
notificacion proponen sus propios sistemas de clasifi-
cacion de incidentes segun su gravedad (ASNR-SFRO,
AAPM, SAFRON). Generalmente se otorga un grado de
gravedad clinica y una escala de desviacion dosimé-
trica y geométrica en relacion a los valores prescritos.

Dada la dificultad que esta clasificacion conlleva,
hemos considerado oportuno proponer unas tablas
para facilitar la clasificacion de los incidentes en tera-
pia y diagnostico con radiaciones. Estas tablas deben
entenderse dentro del contexto de gestion del riesgo,
y son para uso especifico de clasificacion de inciden-
tes relacionados con una exposicion a la radiacion no
intencionada o administrada de forma distinta a la
indicada clinicamente. Los efectos adversos derivados
(efectos secundarios) de una exposicion diagnoéstica
o terapéutica prescrita y ejecutada correctamente, asi
como peqguefias desviaciones que caen dentro de la
incertidumbre del procedimiento, quedan al margen
de esta clasificacion.

En este contexto, distinguimos dos criterios de
clasificacién: una escala de consecuencias clinicas,
gue contempla cinco grados de gravedad basados en
los criterios CTCAE (Common Terminology Criteria for
Adverse Events)?? (tabla 5), y unos criterios de inves-
tigacion, divididos en diferentes niveles en funciéon de
las desviaciones de dosis absorbida, en adelante dosis,
y volumen respecto a la distribucion dosimétrica pre-
vista. Estos niveles de investigacion no deben enten-
derse como unos limites, sino como unos valores que,
si se superan sin justificacion clinica o técnica, faciliten
la identificacion y clasificacion de los incidentes.

Los niveles de investigacion se presentan en cua-
tro tablas en funcion del area de uso de la radiacion:
Radioterapia (tabla 6), terapia en MN (tabla 7), diag-
nostico por la imagen con RXy MN (tabla 8) y técnicas
de intervencionismo con RX (tabla 9). Las tablas se
muestran esquematicamente en la fig. 3. Para los pro-
cedimientos diagndsticos se proponen como valores de
investigacion los Niveles de Referencia en Diagnostico
(NRD) que haya adoptado el centro, siempre que
estos se sobrepasen por error o sin justificacion. Los
NRD?3 pueden estar definidos a nivel local, nacional o
internacional en funcion de la modalidad de imagen.
Adicionalmente, se presenta una tabla especifica para
pacientes gestantes (tabla 10). Para cualquiera de los
niveles de investigacion, si el incidente afecta a varios
pacientes incrementara el nivel segln se especifica en
cada una de las tablas. Estas tablas se han elaborado
teniendo en cuenta datos disponibles en el momen-
to de elaboracion de esta guia?*2° y tras un debate
interno entre los miembros de la comision de SP de
la SEFM.

En cada tabla se indica como notificable los grados
de consecuencias clinicas y niveles de investigacion
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Tahla 5. Escala de gravedad seglin consecuencias clinicas en el paciente (Escala CTCAE).

Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4 Grado 5
NOTIFICABLES NOTIFICABLES NOTIFICABLES
Sintomas leves o Sintomas moderados. Sintomas clinicamente Sintomas Muerte del paciente

asintomaticos. No
requiere intervencion
clinica. Queja/
reclamacion del
paciente.

Limitacion de las
actividades propias
de la edad en la
vida diaria. Requiere
intervencion clinica
minima, local o no
invasiva.

significativos, pero sin
poner en peligro la vida
de inmediato; limitacion
de las actividades de
autocuidado propias
de la edad en la
vida diaria. Requiere
hospitalizacion o
prolongacion de
la hospitalizacion
indicada.

potencialmente
mortales. Requiere
intervencion urgente.

como consecuencia
directa del incidente.

Tahla 6. Niveles de investigacion para exposiciones no intencionadas en pacientes que reciben un tratamiento de
radioterapia externa o braquiterapia.

Criterios dosimétricos y geométricos en Radioterapia

. . . Nivel 4 Nivel 5
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 NOTIFICABLES NOTIFICABLES
Desviacion Geométrica: | Desviacion Geométrica: | Desviacion Geométrica: Desviacién Geomeétrica: Volumen o
d < 1.5 x margen L.oxmargen VI=d < | 25y margen VT <d < d > 3.5 x margen VT dosis totalmente
aceptado del volumen 2.5 x margen VT 3.5 x margen VT o erréneos,
de tratamiento VT* o 0 o o . tlratgmlento no
o ) L ) Desviacion de dosis total indicado o no
Desviacién de dosis Desviacién de dosis Desviacién de dosis en VT: DBE > 25 %. realizado.

totalen VT: DBE <5 %

(Si el error del nivel 1

asociado a un mismo

suceso iniciador afecta

a 20 pacientes, pasa a
nivel 2)

total en VT: 5 % < DBE
<10 %

(Si afecta a mas de
10 pacientes, pasa a
nivel 3)

total en VT: 10% < DBE
<25 %.

(Si afecta a mas de
5 pacientes, pasa a
nivel 4)

(Si afecta a mas de 1
paciente, pasa a nivel b)

*VT, volumen de tratamiento, es el margen geométrico que se afiade entre CTV y PTV en técnicas de radioterapia externa en las
que el concepto de PTV es aplicable. En el resto de las técnicas (braquiterapia, protonterapia) es el margen aceptado o establecido
en el Programa de Garantia de Calidad y Seguridad de cada centro. DBE: dosis biologica efectiva total del tratamiento.

Tabla 7. Niveles de investigacion para exposiciones no intencionadas en pacientes que reciben un tratamiento de MN.
Criterios dosimétricos* en terapia de Medicina Nuclear

Nivel 1

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 4
NOTIFICABLES

Nivel 5
NOTIFICABLES

Desviacion entre la
actividad prescrita y la
administrada:

A< 15%

(Si afecta a mas de
20 pacientes, pasa a
nivel 2)

Desviacion entre la
actividad prescrita y la
administrada:

15% <A <30%

(Si afecta a mas de
10 pacientes, pasa a
nivel 3)

Desviacion entre la
actividad prescrita y la
administrada:

30% <A <50%

(Si afecta a mas de
5 pacientes, pasa a
nivel 4)

Desviacion entre la
actividad prescrita y la
administrada:

A>50%

(Si afecta a mas de 1
paciente, pasa a nivel b)

Tratamiento no
indicado o
no realizado.

Radiofarmaco
administrado
erréneo. Via o lugar
de administracion
errénea.

*Se definen en funcién de la actividad (A) administrada en vez de la dosis absorbida ya que la dosimetria individualizada en MN
en pacientes aln no estd implementada de forma generalizada.
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Tabla 8. Niveles de investigacion para exposiciones no intencionadas en procedimientos diagnésticos con RX'y de MN.
Criterios dosimétricos en pruebas de diagnéstico por la imagen (Radiologia y Medicina Nuclear)

. . . Nivel 4 .
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 NOTIFICABLES Nivel 5
Desviacién de dosis sin | Desviacion de dosis sin | Desviaciéon de dosis sin | Si el nivel 3 afecta a méas NA
justificar: justificar: justificar: de 10 pacientes.
D < 2xNRD 2xNRD < D <4xNRD D > 4xNRD

(Si afecta a mas de
10 pacientes, pasa a
nivel 4)

(Si afecta a mas de
10 pacientes, pasa a
nivel 3)

(Si afecta a mas de
10 pacientes, pasa a
nivel 2)

Se utilizaréan los NRD (Niveles de Referencia para Diagnéstico) locales si se dispone de ellos; en caso contrario, se emplearan los
NRD nacionales o internacionales. Los NRD pediéatricos deben ser diferentes a los de los adultos y se tienen que definir. En MN los
NRD se refieren a la actividad. D es la magnitud fisica relacionada con la dosis absorbida en funcién de la modalidad de imagen.

Tabla 9. Niveles de investigacion para exposiciones no intencionadas en procedimientos intervencionistas con RX.

Criterios dosimétricos en pruebas de intervencionismo con RX

. . . Nivel 4 .
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 NOTIFICABLES Nivel 5
Desviacion de dosis sin | Desviacion de dosis sin Dosis pico en piel > 3 Si el nivel 3 afecta a mas NA

justificar:
D < 2xNRD

justificar:
D > 2xNRD

Gy o kerma en aire en
pto intervencionista
>5 Gy o PDA > 500

Gy-cm? * sin justificar.

de 5 pacientes.

(Si afecta a mas de
10 pacientes pasa a
nivel 3)

(Si afecta a mas de
10 pacientes, pasa a

nivel 2) (Si afecta a mas de

5 pacientes, pasa a
nivel 4)

Si se dispone de NRD locales, se utilizaréan éstos y si no se utilizaran los nacionales. Los NRD pediatricos deben ser diferentes a
los de los adultos y deben ser definidos. * Estos son los trigger levels de 2022 de SAFRAD.2¢

Tahla 10. Niveles de investigacion para exposiciones no intencionadas en pacientes gestantes.
Criterios dosimétricos en pacientes gestantes (pruebas diagnésticas y terapia)

Nivel 4
NOTIFICABLES

Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 5

Administracion no
justificada de una dosis
< 1 mGy en Utero

(Si afecta a mas de
5 pacientes pasa a

Administracion no
justificada de una dosis
>1 mGyy < 50 mGy
en utero

(Si afecta a més de
5 pacientes pasa a

Administracion no
justificada de una dosis
>50 mGy y < 100 mGy

en utero

(Si afecta a més de
5 pacientes pasa a

Administracion no
justificada de una dosis
> 100 mGy y < 500 mGy

en utero

(Si afecta a mas de 5
pacientes pasa a nivel 5)

Administracion no

justificada de una

dosis > 500 mGy
en utero

nivel 3) nivel 4)

nivel 2)

que esta guia propone como eventos significativos que
se deben notificar a la autoridad sanitaria competen-
te. En la actualidad, las consejerias de sanidad son
la autoridad sanitaria competente para sucesos que
afectan a los pacientes, si bien puede haber otras auto-
ridades competentes para algunos tipos de sucesos.
Por ejemplo, un suceso debido a un fallo en una fuente

0 equipo emisor de radiaciones ionizantes implicara
adicionalmente la notificacién al Consejo de Seguridad
Nuclear (CSN) o un suceso debido a un ataque ciber-
nético o un incidente relacionado con medicamentos
puede implicar a otras autoridades competentes.

En la clasificacion médica se debe tener en cuenta
que los efectos bioldgicos de la radiacién aparecen
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Consecuencias clinicas en el paciente (CTCAE)

Nivel e

5
Grado4
Grado 3

3
Grado 2

1 ]

4

NOTIFICABLES

Niveles investigacion para exposiciones no intencionadas
(Tratamiento de Medicina Nuclear)

Nivet
*azsn 2
4 paciente
A=[30-50) % 25
pacientes
>10
2 A=[15-30) % pacientes
A<15% o
1 pacientes

NOTIFICABLES

Niveles investigacion para exposiciones no intencionadas
(Procedimientos intervencionistas)

Nivel ——

Dosis pico en piel > 3 Gy o >5

Kair en pto intervencionista > 5 Gy o =

PDA > 500 Gy.cm2 pacientes
>10

pacientes

‘oo "
1 pacientes

3

D> 2xNRD

[

NOTIFICABLES
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Niveles investigacion para exposiciones no intencionadas
(Radioterapia externa y Braquiterapia)

Nivel ey

21

4 paciente
d = [2.5-3.5) x margen o >5
DBE =[10-25) % pacientes f—)
d =[1.5-2.5) x margen o 210

2 DBE = [5-10) % pacientes
>20
pacientes

NOTIFICABLES

Niveles investigacion para exposiciones no intencionadas
(Procedimientos diagnosticos con RX o MN)

Nivel -
4
D>4NRD =10 (_)
3 pacientes
D =[2-4] NRD 210
Sl[2] pacientes

D<2xNRD o
pacientes

1

o

NOTIFICABLES
Niveles investigacion para exposiciones no intencionadas
(Pacientes gestantes)

Nivel e
5— o
4 s pacien
D utero = [50-100) mGy z (_)
pacientes

>5
pacientes

i
1 pacientes

D utero = [1-50) mGy

NOTIFICABLES

Fig. 3. Propuesta de escalas de gravedad y niveles de investigacion para exposiciones no intencionadas en distintas areas

de aplicacion clinica de las radiaciones ionizantes.

tardiamente, por tanto, la palabra “requiere” también
se debe interpretar como “podria requerir en el futuro”.

Tratar a un paciente en un tiempo superior al tiem-
po establecido tiene un efecto clinico y por tanto reper-
cute en la gravedad. El grado de afectacién dependera
significativamente en funcion de la indicacién clinica
de la radiacion y debe entenderse como un efecto
clinico potencial.

En las tablas se han omitido los 6rganos de ries-
g0, ya que una variaciéon en la dosis de los 6rganos
de riesgo significativamente superior a la prescrita o
aprobada por el facultativo en el informe dosimétrico
puede conducir a una consecuencia clinica potencial

gue debe de ser evaluada segun la escala de conse-
cuencias clinicas.

Para la notificacion de los incidentes significativos
a la autoridad sanitaria competente se deberia realizar
una notificaciéon rapida informando del suceso (segln
el protocolo de cada centro y a través del titular) y
posteriormente, se debe preparar un informe que con-
tenga el anélisis del suceso, asi como las acciones de
mejora que se van a implementar para evitar que el
incidente se repita en el futuro. Se deberia evaluar el
riesgo residual, mediante la actualizacion del analisis
de riesgos, que quedaria una vez aplicadas las accio-
nes de mejora. Este informe no debe contener datos
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que permitan identificar a las personas involucradas
en el incidente, ya sea el paciente, los trabajadores o
demas personas.

4.5. Acciones tras el incidente

Cuando se produce un incidente se realizan dos
tipos de acciones: las acciones inmediatas y las accio-
nes de mejora (preventivas y correctivas). Las primeras
son las actuaciones que se llevan a cabo justo después
de que se produzca el incidente con el objetivo de
paliar las consecuencias del mismo y reducir la pro-
babilidad de una repeticion inmediata. Las segundas,
gue se llevan a cabo a partir del analisis del incidente,
tienen el objetivo de evitar que el incidente se vuelva a
producir en el futuro con otros pacientes.

Dentro de las acciones inmediatas estan, por ejem-
plo: tranquilizar e informar al paciente (cuando proce-
da) y a los responsables del departamento de lo que
ha ocurrido, paliar el dolor o curar si ha habido algtn
tipo de lesion, parar el tratamiento o la exposicion,
reevaluacion clinica, valorar medicacion o procedi-
mientos clinicos adicionales para disminuir los efectos
clinicos asociados al incidente, asi como la notificacion
al SNAAI. Dentro de estas acciones inmediatas y en
el contexto de incidentes graves o significativos se
encuentra la activacion de los protocolos pertinentes
segln las partes involucradas en el incidente: pacien-
te, trabajadores e institucion que en el contexto de SP
se suelen denominar “victimas”' (este tema se aborda
en el anexo b). Ademas, los incidentes significativos se
deben notificar a la autoridad sanitaria competente y se
debe planificar la investigacion.

Las acciones de mejora, que se abordan en detalle
en el capitulo 6, son acciones que se llevan a cabo
posteriormente, una vez se ha analizado el incidente.
Tienen el objetivo de prevenir algln riesgo detectado
0 evitar que un incidente que ya se ha producido se
vuelva a repetir. Pueden ser muy sencillas o muy com-
plejas, pero, en todo caso, se deben evaluar, planificar,
disponer los recursos humanos o tecnoldgicos nece-
sarios para implementarlas, y se debe designar uno o
varios responsables de su implantacion.

Posteriormente, y una vez la accion ya se ha
implementado y lleva un tiempo en funcionamien-
to se recomienda analizar la eficacia de la accion.
Adicionalmente, tras la puesta en marcha de nuevos
procedimientos clinicos o nueva tecnologia es impor-

' Aunque asociaciones de pacientes abogan por reservar la pala-
bra “victima” para el paciente y utilizar otros términos como “otras
personas afectadas” o similar para el resto de afectados por un
evento, el uso del término “segunda victima” o incluso “tercera
victima” esta tan extendido en la literatura cientifica que, por cla-
ridad, hemos decidido mantenerlo.
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tante analizar la idoneidad de las acciones de mejora
implementadas con anterioridad.

5. Analisis proactivo. Analisis de riesgos

El analisis de riesgos es una metodologia proactiva
que tiene el objetivo de identificar, dentro de los proce-
sos, donde puede ocurrir un error o fallo. Para hacer el
analisis se pueden utilizar distintas metodologias, pero
siempre se debe concluir con una ponderacion de los
riesgos asociados a los potenciales fallos. Por ejemplo,
se puede caracterizar el riesgo en niveles, alto, medio
y bajo, que permita establecer una priorizacion de los
modos de fallo o iniciadores sobre los que se debe
actuar para reducir el riesgo a un nivel aceptable.

El anélisis proactivo es mas dificil de llevar a cabo
qgue el analisis reactivo. Esto es debido a que la clasi-
ficacion del riesgo se basa en el céalculo de variables
como frecuencia y/o probabilidad de que un fallo o
suceso ocurra, consecuencias clinicas, barreras o
métodos para reducir la probabilidad o las consecuen-
cias, probabilidad de deteccion... La ponderacion de
estos parametros es compleja y depende del proceso
clinico. Por este motivo, en este documento damos una
vision muy general de las metodologias aplicables y
nuestra recomendacion es que algunos miembros del
grupo reciban formacioén especifica sobre la metodolo-
gia que se quiere utilizar.

La fig. 4 muestra de forma esquematica los princi-
pales pasos de un analisis proactivo. En este capitulo
se abordan las tres primeras fases del analisis que son
las especificas del analisis de riesgos, las tres etapas
posteriores son comunes al analisis reactivo y se tratan
conjuntamente en el capitulo 6.

Se debe comenzar por seleccionar el proceso o
subproceso clinico que se quiere analizar y realizar un
diagrama de dicho proceso. Este diagrama debe consi-
derar todas las actividades del proceso y debe ayudar a
identificar los fallos que pueden ocurrir. Esta identifica-
cion se puede hacer a partir de la propia experiencia,
pero también utilizando la experiencia ajena mediante
informes de incidentes ya ocurridos en otros centros,
publicaciones, etc. Posteriormente, se hara el analisis
aplicando la metodologia que se haya escogido para
categorizar los posibles fallos con el objetivo de obtener
un mapa de riesgos. El mapa de riesgo identifica los
riesgos mas altos, cosa que ayudara a elaborar un plan
de accion para abordar con prioridad dichos riesgos.

El analisis de riesgos no sera una “fotografia” de
la situacion que no cambia con el tiempo, sino un
sistema dinamico que adapta dicho anélisis cada vez
gue se introducen cambios importantes en el proceso,
por ejemplo, nuevos radiofarmacos o equipos Nuevos.
También cuando se modifican protocolos de trabajo o
aspectos organizativos que conlleven cambios signifi-
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Fig. 4. Esquema de los pasos para la gestion de la Seguridad de Paciente a partir de un analisis proactivo de los riesgos.

AMFE: Analisis Modal de Fallos y Efectos.

cativos en los flujos de trabajo establecidos. En radio-
terapia seré obligatorio cuando se introduzcan nuevas
técnicas de tratamiento. Adicionalmente, se debe
tener en cuenta que las actuaciones llevadas a cabo
para mitigar fallos previamente identificados se deben
reevaluar. No siempre las acciones de mejora son efi-
caces, puede gue conlleven un resultado no esperado
0 que introduzcan un nuevo riesgo no identificado.

Dado que los cambios en las unidades asistenciales
son muchas veces sutiles y evolucionan casi sin que
nos demos cuenta, se recomienda que en el Programa
de Garantia de Calidad y Seguridad se establezca la
revision del anadlisis de riesgos con cierta periodicidad
para garantizar la actualizacion de la evaluacion de los
riesgos.

5.1. Mapa del proceso

El mapa del proceso es un diagrama o arbol donde
se identifican las distintas etapas y subetapas de un
proceso en orden cronolégico. Es una herramienta
que ayuda a visualizar la relacion entre las etapas y a
ordenar el anélisis.

Antes de realizar un estudio de riesgo hay que
definir en detalle el proceso a analizar. Por ejemplo,
el proceso puede ser el tratamiento de radioterapia
con alguna de las técnicas avanzadas con acelerador

42

lineal, en medicina nuclear puede ser el proceso que
conlleva la implementacion de un nuevo radiofarmaco
para terapia en la unidad asistencial o una nueva téc-
nica como la radioembolizacion.

Se debe fijar el punto de inicio y fin del proceso,
es decir, el alcance. Por ejemplo, el proceso puede
incluir solo las etapas propias del proceso clinico, pero
también puede incluir el control de calidad de equipos,
el proceso de citacion, y en el caso de radioterapia se
puede incluir el proceso de diagndstico y decision tera-
péutica, etc. También debe especificarse el personal y
los equipos implicados en cada una de las tareas de
dicho proceso. El resultado debe ser un diagrama de
flujo detallado con las tareas y subtareas, las opciones
si las hubiera y los responsables de realizar cada tarea.

5.2. Metodologias para la cuantificacion del
riesgo

Las metodologias mas utilizadas para el anélisis
prospectivo de riesgos en el ambito clinico son las
matrices de riesgos?’ y el Analisis Modal de Fallos y
Efectos (AMFE).28 A continuacion, introducimos una
breve descripcion con las caracteristicas basicas de
cada metodologia.
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PA CB ™M CA CMA
FA RM RA RMA RMA
FM RM RA RA RMA
FB RM RM RA RA
FMB RM RM RA RA
PM CB ™M CA CMA
FA RM RA RA RMA
FM RM RM RA RA
FB RB RM RA RA
FMB RB RM RM RA
PB CB ™M CA CMA
FA RB RM RA RA
FM RB RM RA RA
FB RB RM RM RM
FMB RB RM RM RM
PMB CB ™M CA CMA
FA RB RM RM RA
FM RB RM RM RM
FB RB RB RB RM
FMB RB RB RB RM

Fig. 5. Representacion gréfica de la matriz de riesgos de la metodologia de las matrices de riesgo. El riesgo muy alto (RMA)
y probabilidad de fallo altas (PA) se representan con fondo de color rojo. En fondo amarillo el riesgo alto (RA) y la proba-
bilidad de fallo media (PM) y en fondo verde el riesgo medio (RM) y la probabilidad de fallo baja (PB). El riesgo bajo (RB)
y la probabilidad de fallo muy baja (PMB) se representan en fondo blanco. Las siglas CB, CM, CA y CMA corresponden a
consecuencias baja, media, alta y muy alta respectivamente. Las siglas FMB, FB, FM y FA corresponden a frecuencia muy

baja, baja, media y alta respectivamente.

5.2.1. Matrices de riesgo

Esta metodologia se basa en determinar y ponderar
el riesgo a partir de tres elementos: la frecuencia en
la que se pueden producir sucesos iniciadores (Sl), el
dafio que pueden ocasionar y la probabilidad de que
las barreras interpuestas fallen. Para implementar esta
metodologia hay que seguir los siguientes pasos:

1. Mapa del proceso con las distintas etapas.

2. ldentificacion de los fallos (humanos, de equi-
pamiento 0 sucesos externos) que comporten o
puedan comportar una incorrecta irradiacion/trata-
miento de los pacientes, de los trabajadores y/o del
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publico en general. Estos fallos o incidentes reciben
el nombre de Sl, equivalen a los fallos de la meto-
dologia de AMFE y se pueden determinar a partir
de la propia experiencia o de incidentes ocurridos
en otros centros.

. Para cada uno de los Sl identificados se determinan

su consecuencia (C) como el dafio que causaria y
la frecuencia con la que puede ocurrir (F).

. Se identifican todas aquellas medidas de seguridad

o defensas existentes en el proceso que permitan
prevenir, detectar, controlar y reducir o mitigar
las consecuencias de un evento adverso. Estas
medidas se caracterizaran por su probabilidad de
fallo (P). El valor P dependera de la robustez de
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Tahla 11. Ficha analisis AMFE.

Proceso:
Num. Etapa/ | Posible fallo Posibles Posible Defensas 0] D S NPR
Subetapa causas efecto del existentes
fallo

la medida de seguridad, siendo por ejemplo los
enclavamientos mas robustos que otras acciones
que se llevan a cabo manualmente como serian las
verificaciones redundantes o listas de verificacion.

5. Las defensas pueden ser reductores de frecuen-
cia (reducen la probabilidad de que se produzca
el Sl), barreras (evitan la consecuencia de un Sl
producido) o reductores de consecuencias (dismi-
nuyen las consecuencias de una secuencia acci-
dental que no ha podido ser interrumpida).

6. Los valores de frecuencia y probabilidad de fallo
de las barreras se agrupan en cuatro niveles (alta
(FA, PA), media (FM, PM), baja (FB, PB) y muy
baja (FMB, PMB)), y los de las consecuencias en
otros cuatro (muy alta CMA, alta CA, media CM y
baja CB).

7. El valor del riesgo de un Sl se obtendra por com-
binacion de estas tres variables, y se clasificara
también en cuatro niveles (muy alto (RMA), alto
(RA), medio (RM) y bajo (RB)). Las diferentes
combinaciones de estas tres variables estan reco-
gidas en una matriz que se denomina Matriz de
Riesgos, fig. b.

8. ldentificacion de los riesgos mas altos y prioriza-
cion de acciones sobre los procedimientos donde
se debe actuar.

Esta metodologia se ha aplicado con éxito a nivel
nacional a los tratamientos de radioterapia externa
3DCRT (Proyecto MARR)??30 y a los tratamientos de
radioterapia externa con técnicas avanzadas (Proyecto
MARRTA).3! Ademas, se dispone de un software de
descarga libre que facilita el anélisis de riesgo sin
conocer en profundidad la metodologfa (https://github.
com/risk-marrta/MARRTA/releases).

Con ligeras modificaciones, la misma metodologia
se ha utilizado para el andlisis de riesgos en otras areas
como la medicina nuclear.3233:34

5.2.2. Analisis Modal de Fallos y Efectos

Es una metodologia de anélisis de riesgos genérica,
aplicable a multitud de procesos en todos los ambitos
y ampliamente utilizada en sanidad.3°36:37.38 Un ejem-
plo de aplicacién en radioterapia es el informe TG-100

de la AAPM (Application of risk analysis methods to
radiation therapy quality management).3°
El andlisis AMFE consiste en determinar:

o Fallos: qué puede ir mal
» Efectos: qué consecuencias puede tener el fallo
o Causas: qué puede provocar el fallo

Una vez identificados los posibles modos de fallo o
errores, éstos se puntlan desde la perspectiva de su
frecuencia de aparicién/ocurrencia O, la gravedad de
las consecuencias S (de severity) y la dificultad para
detectarlos D. Se suele escoger una escala que vaya
del 1 al 10. La valoracién de O varia entre 1 (la pro-
babilidad de que ocurra el fallo es muy baja) y 10 (es
muy probable que se produzca el fallo). S describe la
gravedad del efecto si el fallo no se detecta o corrige a
tiempo y varfa entre 1 (ningln efecto) y 10 (resultado
catastrofico/muerte). D describe la probabilidad de
que el fallo no se detecte a tiempo para evitar el error
y varia entre 1 (facilmente detectable) y 10 (muy dificil
de detectar); depende de las defensas que tenga el
proceso. El tipo de defensas de SP que se emplean
en el ambito clinico se explica en el capitulo 6.
Multiplicando los tres factores se obtiene el nimero de
prioridad de riesgo (NPR). Si bien el valor final del NPR
depende de un juicio subjetivo al asignar los valores,
especialmente de O y D, sirve para ordenar de forma
semicuantitativa los riesgos e identificar y priorizar en
qué fases del proceso se deben realizar acciones para
mejorar la seguridad. En la tabla 11 se muestra un
ejemplo de ficha para analizar un proceso siguiendo la
metodologia AMFE.

5.2.3 Priorizacion del riesgo

Una vez se han identificado y cuantificado los ries-
gos sobre los fallos potenciales del proceso se debe
determinar y priorizar las acciones a seguir para abor-
dar los riesgos mas altos. Cada fallo tendra un riesgo
asociado segun el valor NPR o segln los niveles de la
matriz de riesgo, este valor puede servir de ayuda para
priorizar las lineas de actuacion. A modo orientativo
para priorizar los riesgos sobre los que se debe actuar
se propone la tabla 12.
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Tahla 12. Priorizacion de acciones para abordar los

riesgos.
Riesgo (matriz de
Valor NPR Acciones de mejora
riesgo)
Alto Realizar acciones en un periodo
de tiempo
Medio Acciones voluntarias
Bajo No se requieren

Las acciones deben implantarse en los riesgos altos
y muy altos en primer lugar hasta llevarlos a un nivel de
riesgo aceptable (riesgo medio y bajo).

En lo que se refiere a las acciones voluntarias se
debe valorar si su implementacion es sencilla y el coste
gue conlleva en cuanto a recursos humanos o carga
de trabajo y econémicos. Por ejemplo, implementar un
protocolo de identificacién activa es una accién sencilla
y conlleva pocos recursos, por consiguiente, seria una
accion a valorar a pesar de que en el anélisis de riesgos
este fallo hubiese obtenido una puntuacién baja. En el
capitulo siguiente se explican las acciones para reducir
los riesgos y las estrategias para implementarlas de
forma eficaz para mejorar la SP.

6. Gestion del riesgo

Se ha visto en los capitulos anteriores que tanto
el analisis reactivo de los sucesos notificados como
el anélisis proactivo de riesgos permiten identificar y
cuantificar los riesgos. En este capitulo introducimos
las bases para la gestion de los riesgos a partir de la
implantacién de acciones dirigidas a mejorar la SP.

Revisaremos las acciones mas habituales que se
aplican en el entorno sanitario, como se debe imple-
mentar un plan de accion para llevarlas a cabo y como
difundir las lecciones aprendidas para mejorar la SP
y consolidar la cultura de seguridad en las unidades
asistenciales.

6.1. Acciones de mejora

Para mejorar la SP se deben llevar a cabo, por
una parte, acciones estratégicas de organizacion que
estan directamente relacionadas con los programas de
gestion de calidad y abarcan los procesos de un area
asistencial de forma integral. Por otra parte, acciones
concretas que llamaremos defensas que actlan direc-
tamente sobre alguna de las etapas del proceso clinico.
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Las defensas de SP se aplican sobre alguno de los tres
parametros que cuantifican el riesgo: reducir la fre-
cuencia de aparicion de un tipo determinado de error
0 modo de fallo; facilitar su deteccién cuando ya se ha
producido, a poder ser antes de que alcance al pacien-
te; y disminuir la gravedad de las consecuencias. A
continuacién, describimos las defensas més frecuentes
en el &mbito de uso clinico de las radiaciones.

Defensas de SP

Los tipos de defensas pueden ser muy variados,
desde simples procedimientos hasta sofisticadas solu-
ciones tecnologicas.*® El grado de efectividad de la
medida determinara su robustez o fortaleza. La combi-
nacién de distintos tipos de defensas en las etapas del
proceso aumenta la seguridad de todo el proceso, asi
como el uso de multiples defensas independientes en
un elemento del proceso (seguridad en profundidad).

A continuacién, se describen los tipos de defensas
de SP mas utilizados en el &mbito de aplicacion de esta
gufa. En la tabla 13 se resume cémo actian, su robus-
tez y se muestran ejemplos para cada tipo de defensa.
e Enclavamientos o blogueos automaticos: son dis-
positivos que impiden gue una accion se realice
si no se cumplen ciertas condiciones. Son las
barreras de mayor fortaleza, dado que no requie-
ren de la intervencién humana para que actlen.
Generalmente son mecanismos de seguridad que
implementan los fabricantes de los equipos médi-
cos. Siempre que sea posible se debe valorar o
especificar en los pliegos de compra de los equipos
las prestaciones que ofrecen en cuanto a mecanis-
mos de SP.

Barreras fisicas o mecanicas: son mecanismos no
automaticos que dificultan que alguna accién se
lleve a cabo de forma no intencionada.

Alarmas sonoras o visuales: son avisos 0 sefiales
gue advierten de que algun parametro supera 0 no
coincide con un valor predefinido, advirtiendo asi
de algun peligro.

Verificaciones redundantes: la revision redundante
de una tarea concreta puede ser de distintos tipos;
una doble verificacién que lleva a cabo otro profe-
sional con la misma metodologia o equipamiento,
una verificacion independiente que realiza otro
profesional utilizando una metodologia o equipa-
miento también diferente. Una autoverificacion
gue consiste en un chequeo que lleva a cabo la
misma persona que realiza la tarea. La verificacion
independiente tiene mayor fortaleza que la doble
verificacion y a su vez ésta mayor que la autoveri-
ficacién. Muchas de las revisiones redundantes se
realizan utilizando una lista de verificacion o chec-
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Tahla 13. Tipos de defensas empleados para mejorar la SP, cémo actuan, robustez y ejemplos.

Defensa Como actia Robustez Ejemplos
Enclavamientos | Autométicamente. Muy alta Todas las dreas: sistemas anticolisién equipo — paciente.
No requieren RT: el sistema de registro de tratamiento impide impartir mas
intervencion sesiones de las aprobadas; paro automético del acelerador
humana cuando se supera alguin valor limite de una magnitud fisica como
la tasa de dosis; interlock de puerta abierta.
MN: bloqueo de las puertas de la cabina si se detecta un nivel
de radiacién ambiental que supera el limite prefijado.
Barreras fisicas/ | Automaticamente. Alta, media Todas las areas: codigo de barras para identificacion de
mecanicas / Pueden requerir pacientes; pulsadores de emergencia de los equipos.
digitales una activacion RT: indexacion de equipos inmovilizadores ayuda a la correcta
manual. colocacion.
Se pueden omitir MN: puertas con cédigo de identificacién para acceso a
voluntariamente radiofarmacia o areas donde hay posibilidad de contaminacién.
RX: el protector del pedal que activa la radiacion impide que éste
se pise inadvertidamente.
Alarmas Automaticamente. Media Todas las areas: alarmas sistemas detectores de radiacion
sonoras Requieren ambiental; alarmas a correos electrénicos. Luz que indica que el
0 visuales intervencion de una equipo esta irradiando o sonido cuando un equipo se pone en
persona. movimiento.
Se pueden omitir RX:alarma cuando se supera un cierto tiempo de escopia.
voluntariamente RT: el sistema de registro del tratamiento avisa si falta algtn
campo por tratar en la sesion antes de cerrar la sesion.
Verificacion Requieren Media Auditorias dosimétricas, auditorias clinicas
independiente intervencion de
dos personas con
procedimientos
distintos
Verificacién Requieren Media Revision a pares (peer review) es un ejemplo de verificacién
redundante intervencion de redundante que ademaés puede tomar la forma de reunién o
dos personas sesion clinica
con los mismos Revision del plan de tratamiento antes del inicio en radioterapia.
procedimientos "y ) ) i
Los comités de tumores o las reuniones de discusién de casos
clinicos en radiodiagnéstico.
Ejecucion de una lista de verificacion
Auto Requieren Baja Ejecucion de una lista de verificacion
verificacion Intervencion de una
persona
Protocolos Requieren Media, Baja Todas las areas: Protocolos de: identificacion activa del paciente,
escritos intervencién de una dosimetria clinica, medidas de control de calidad, comunicacién
persona, se pueden interna en caso de averias en los equipos, comunicacion de
omitir o ejecutar cambios. Mantenimiento de los equipos
incorrectamente. RT: control de calidad de los equipos, delimitacién de estructuras
MN: tratamientos con radiofarmacos
RX: Protocolos de adquisicion de imagenes.
Capacitacion y Actla ayudando a Baja Formacion cuando se implementa un nuevo equipo o
formacion los profesionales a procedimiento clinico
la toma de decision
con criterio.
Seguimiento de | Actua reduciendo Baja Seguimiento de pacientes durante los tratamientos y seguimiento

pacientes

la gravedad de un
posible suceso

de pacientes a largo plazo.
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klist. Una lista de verificacion consiste en un listado
gue contiene una serie de comprobaciones que
sirven para verificar que todas las tareas estableci-
das para un procedimiento o subprocedimiento se
han realizado. El objetivo es evitar que se descuide
realizar alguna tarea que podria producir un error o
mala ejecucion del proceso. Por tanto, las listas de
verificacion aumentan la robustez de la verificacion.
La lista debe ser clara, sin ambigtiedades; también
se debe definir quién debe cumplimentarla y en
qué momento del proceso. Si la lista de verificacion
la realiza una persona diferente a la que ha realiza-
do la tarea, la fortaleza de la barrera es mayor. Es
conveniente identificar bien los puntos del proceso
donde una lista de verificacién puede ser mas Util.
La sobrecarga de listas de verificacion o una exten-
sion excesiva disminuye su utilidad y hace que se
gjecuten de forma rutinaria perdiendo el objetivo
original para el que se crearon.*!

Protocolos escritos: son documentos escritos con-
sensuados que definen las actuaciones y las per-
sonas que las deben realizar para llevar a cabo
un procedimiento concreto. Ayudan a que todos
los profesionales trabajen igual, evitando que el
resultado de la tarea dependa de la persona que
la ejecuta. Para que los protocolos sean eficaces
deben estar consensuados, ser claros y concisos, y
deben ir acompafiados de una formaciéon adecuada
al grado de complejidad.

Capacitacion y formacion. Dada la rapida evolucion
de la tecnologia empleada en el medio sanitario y
concretamente en las especialidades médicas que
utilizan radiacion, la formacion continuada del per-
sonal es una herramienta imprescindible para ase-
gurar que los trabajadores tienen y mantienen las
competencias necesarias para realizar su trabajo
de forma segura. Es imprescindible tener un cono-
cimiento actualizado y adaptado a la capacitacion
de cada trabajador, conocer bien el funcionamiento
de los equipos, las técnicas diagndsticas y tera-
péuticas, asi como el objetivo clinico del proceso
asistencial. Una formacion sélida no solo aumenta
la competencia y consciencia del personal, sino
que también fomenta la cultura de seguridad en
la que se prioriza la proteccion del paciente y se
minimizan los errores. A pesar de ser una defensa
necesaria, no es habitualmente una defensa sufi-
ciente (los profesionales mejor formados y con méas
experiencia también cometen errores).

Los aspectos de SP en general no suelen estar
incluidos en los planes de formacién continuada de
los profesionales ni en los planes formativos de la
mayoria de las especialidades. Adquirir unos cono-
cimientos adecuados en SP aumenta la conciencia
del riesgo, puede prevenir errores, promueve la
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notificacién de incidentes y la implementacion
de acciones de mejora. Actualmente las organi-
zaciones cientificas nacionales e internacionales
promueven formaciéon de SP, en cursos y webinars.

Hay herramientas para fomentar la calidad y la

SP que acttan de forma integral sobre el proceso y
dependen directamente de la direccion estratégica y
organizativa del area asistencial y de la CGCS. En esta
categoria incluimos: los gestores de dosis en RX, las
auditorias clinicas externas, y las acreditaciones de
los sistemas de calidad. A continuacion, explicamos
brevemente este tipo de herramientas.

Gestores de dosis en pruebas diagnésticas. Son
bases de datos que permiten analizar los indicado-
res de dosis en pacientes sometidos a pruebas de
diagndstico por la imagen mediante la evaluacion de
magnitudes fisicas caracteristicas del tipo de explo-
racion radiologica. Estos sistemas son capaces de
evaluar una gran cantidad de datos y compararlos
con valores de referencia de dichas magnitudes, los
denominamos NRD. Proporcionan una informacién
valiosa para la deteccién de incidencias relaciona-
das con la optimizacion de los procedimientos de
adquisiciéon de imagenes, funcionamiento incorrec-
to de algln equipo de RX, diferencias en la forma
de trabajar segln profesionales o turnos de trabajo,
identificacion de procedimientos con alta dosis que
podrian no estar justificados o que alun estando
justificadas permiten planificar medidas de preven-
cion para evitar posibles efectos no deseados de
las radiaciones como repeticiones de exploraciones
que podrian ser innecesarias.*?

Auditorias clinicas externas. Una auditoria clinica es
un proceso sistematico de revision entre pares de la
practica clinica para evaluar y mejorar la calidad de
los tratamientos o procesos diagnosticos. Se realiza
mediante la comparacion de la préactica actual con
estandares explicitos y predefinidos siempre que
sea posible. Es importante diferenciar una audi-
torfa clinica de una inspeccion.*>#* Las auditorias
externas permiten detectar fallos o desviaciones en
los procesos que han pasado desapercibidos por
los sistemas internos de control, proporcionando
una evaluacion objetiva e imparcial. Las auditorias
pueden identificar areas de riesgo potencial y des-
viaciones de los estandares establecidos, lo que
permite a las instituciones tomar medidas correcti-
vas y preventivas para mitigar los riesgos y fortale-
cer la SP. Por ejemplo, las auditorias dosimétricas
previas a la implementacion de una nueva técnica
de tratamiento en radioterapia pueden detectar
fallos en la cadena dosimétrica, desde la calibra-
cion del equipo de tratamiento hasta errores en los
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algoritmos de calculo del sistema de planificacion.
La transposicion de la normativa europea mediante
los reales decretos de calidad y seguridad requiere
la implantacion de las auditorias clinicas en los pro-
cedimientos de radioterapia. Consecuentemente,
esto implica a las areas asistenciales de RT y de MN
que lleven a cabo procedimientos terapéuticos.®°

Certificacion segiin un sistema/norma de gestion de
calidad y seguridad. Acredita la implementacion
de procesos rigurosos y estandares de calidad y/o
seguridad segin una norma establecida.*>*6 El
objetivo es garantizar la calidad y la mejora conti-
nua del servicio que se presta. Ayudan a identificar
problemas en aspectos organizativos, calidad del
servicio prestado, satisfaccion del usuario, aspec-
tos de comunicacién interna o externa, recursos
humanos, de formacién y bienestar del personal.
Ademas, analizan los riesgos internos y externos
que pueden afectar a la prestacién del servicio y
la evaluacion de los proveedores. La auditoria para
la certificacion la llevan a cabo empresas privadas
acreditadas y tiene una validez temporal, por tanto,
para mantener la certificacién se deben llevar a
cabo recertificaciones periédicas. La reevaluacion
periddica del sistema de gestion es la base de la
mejora continua y permite la adaptacion de los pro-
cesos a los cambios internos como por ejemplo la
innovacion tecnolégica, pero también a los cambios
externos fruto de la evolucién socioeconémica del
entorno, como pueden ser la presencia de las apli-
caciones digitales en el ambito sanitario. El hecho
de que una organizacién externa certifique que los
aspectos anteriores estan bajo control aporta pres-
tigio al departamento o area asistencial certificada.

Implementacion de las acciones de mejora

El resultado del analisis de los incidentes notificados
y el anélisis de riesgos permiten identificar las causas y
los factores que contribuyen a que un evento adverso
ocurra, son la base para definir las acciones que con-
tribuyan a una mejora de la SP. Ademas de la introduc-
cion de defensas de SP que actiian directamente sobre
alguna etapa o tarea concreta del proceso, muchas de
las acciones apuntan hacia cambios organizativos que
afectan al funcionamiento de la unidad. Estas acciones
iran dirigidas a la adecuacion de tareas o responsabi-
lidades y de los recursos humanos, la incorporacion
de soluciones tecnolégicas que automaticen algunas
acciones, cambios fisicos estructurales en las depen-
dencias, por ejemplo, adecuar espacios para que el
personal quede mas protegido de las interrupciones,
cambios en los circuitos de comunicacion internos y
externos...
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Cualquier accion de mejora sera eficaz siempre
que se disefie y se implemente adecuadamente. Como
se ha indicado, no todas las barreras de SP tienen la
misma robustez; de hecho, su nivel de robustez deter-
mina la probabilidad de que la defensa actle de forma
eficaz ante el fallo considerado. Este es un aspecto
importante a considerar al plantear la implementacion
de una barrera determinada en el proceso.

Es fundamental que el GSP junto con la CGCS de la
unidad asistencial defina un plan de accién que desig-
ne a los responsables de la planificacion y ejecucion
de las acciones, los tiempos en que se deben incor-
porar las mejoras, proporcione los recursos necesarios
y realice un seguimiento adecuado para garantizar la
correcta implementacion de estas acciones. Esto debe
hacerse de acuerdo con el propésito para el que se
ha diseflado la accion y la magnitud de los cambios
que implica en el proceso. Cada accién implementada
debe comunicarse al personal implicado, haciendo
referencia al riesgo que pretende reducir y explicando
el correcto funcionamiento detalladamente y de acuer-
do con el nivel de competencia.

Eficacia de las acciones de mejora e indicadores
de SP

El programa de garantia de calidad debe evaluarse
periédicamente. El analisis de riesgos y las recomenda-
ciones para minimizar la probabilidad y la magnitud de
las exposiciones accidentales en radioterapia se deben
evaluar internamente al menos con frecuencia anual.

Después de implementar una accién de mejora y
durante un periodo de tiempo, se recomienda verificar
regularmente que la accion se haya llevado a cabo
correctamente y que se esté ejecutando segun lo pla-
nificado, asegurando que su eficacia no se deteriora
con el tiempo. Por ejemplo, es importante comprobar
que una lista de verificacién no se complete antes de
realizar las acciones que pretende verificar que se han
ejecutado. Cada accién implementada debe estar res-
paldada por una explicaciéon detallada del riesgo que
pretende reducir, su correcto funcionamiento y su efi-
cacia. Ademas, los enclavamientos automaticos deben
someterse a una verificacion periédica que garantice
gue actuan correctamente.

Para analizar la eficacia de una accién o barrera de
SP se pueden utilizar los registros ya existentes en la
unidad y/o indicadores especificos de SP. Los indica-
dores de calidad y SP son herramientas que permiten
medir el estado y evolucién de parametros relaciona-
dos con los procesos. Se deben definir de manera clara
indicando coémo y cuando se mediran, cudles seran los
valores limite que no se deben sobrepasar o los valores
objetivo que se desea alcanzar. Se recomienda definir
indicadores de SP especificos por areas asistenciales.
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Ejemplo de indicadores serian la tasa de repeticion de
pruebas diagnoésticas sin justificar, los tiempos entre la
prescripcion de una prueba o tratamiento hasta que
éste se realiza, las interrupciones de tratamientos o
pruebas por averias de los equipos o por otros motivos,
los errores en la preparacion o administracion de radio-
farmacos, el nimero de incidentes de seguridad anali-
zados, el nimero de notificaciones de cuasi incidentes
e incidentes que alcanzan al paciente, errores de iden-
tificacion del paciente, personal que recibe formacion
de SP. La definicion de indicadores de calidad debe ser
tarea de la CGCS vy, a poder ser, se debe establecer en
base a indicadores estdndar, de esta manera se facilita
la comparaciéon con otros centros. Como ejemplo de
indicadores de SP transversales se puede consultar
el documento del Ministerio de Sanidad y Consumo,
dentro del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de
Salud, publicado en 2010;%” Validacion de indicadores
de calidad utilizados en el contexto internacional: indi-
cadores de seguridad de pacientes e indicadores de
hospitalizacion evitable.

En el anexo 4 se adjunta una plantilla para ayudar
a planificar las acciones de mejora y su seguimiento.

6.2. Comunicacion e informacién del
aprendizaje sobre seguridad del paciente

Los sistemas de notificacion internacionales han
puesto de manifiesto que la falta de comunicacion
entre los miembros que participan en un mismo pro-
ceso es el origen de muchos incidentes de SP, por lo
gue la buena comunicacion es una herramienta clave
para fortalecer la SP. La comunicacion interna es la
que implica el intercambio de informacién entre los
profesionales de la unidad asistencial y entre los pro-
fesionales de otras unidades con las que se interactla
y es interdisciplinar. Los circuitos de comunicacion no
siempre estan bien establecidos, especialmente entre
equipos multidisciplinares. Por ello, es imprescindible
que los resultados de los anélisis de los incidentes y
de los analisis de riesgos, asi como las acciones de
mejora implantadas se compartan de forma adecuada
conforme a las competencias y responsabilidades del
personal del area implicada.

Ademés, los profesionales deben recibir un feed-
back o retroalimentacién por parte del GSP, ademas
de ser conscientes del trabajo que las personas del
GSP llevan a cabo. Solo de esta manera seran capaces
de valorar las acciones que realizan y la inversion en
los recursos considerados. Es importante mantener
al personal informado de la eficacia de las acciones.
Comunicar cuando una defensa ha actuado para evitar
gue un suceso ocurra es una forma de dar feedback a
los profesionales que incentiva su implicacién y fortale-
ce la cultura de SP.
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La comunicacion externa implica la interaccion e
intercambio de informacién entre la organizacién o
entidad y otras partes externas como pacientes, depar-
tamentos de otros hospitales, medios de comunicacion,
sociedades cientificas o la autoridad sanitaria compe-
tente. La comunicacion externa permite compartir las
lecciones aprendidas, participando en las actividades
dedicadas a formacién de SP dentro de la propia espe-
cialidad como en otras con las que se interactle, ayuda
a la reflexion interna y a aprovechar la experiencia de
los demés. Es evidente que muchos de los incidentes
de SP en el medio sanitario son transversales, por ejem-
plo, errores de medicacion, caidas, identificacion del
paciente y lateralidad entre otros. En funcién de cada
especialidad se trataran de forma distinta segun el ries-
g0 que conlleven, pero el abordaje desde otro punto de
vista por profesionales de otras especialidades siempre
€S Una experiencia que enriquece y aporta conocimien-
to aplicable a nuestro ambito de trabajo. Del mismo
modo, compartir nuestra experiencia con los demas en
congresos cientificos, publicaciones, bases de datos
internacionales o jornadas ayuda a reforzar la cultura
de seguridad entre los profesionales y la ciudadania.

Medios o canales para informar pueden ser:

Sesiones clinicas por estamentos, acciones inme-
diatas y desarrollo de las acciones planificadas.
Sesiones departamentales; explicar datos estadis-
ticos y estratégicos. Invitar a miembros de otros
departamentos.

Realizar informes periddicos, boletines, etc.
Fomentar la imparticion y participacion en acciones
formativas especificas de SP.

Fomentar la presentacion y publicacion de trabajos
en jornadas, congresos, reuniones extradeparta-
mentales y la colaboracion con otros departamen-
tos, entidades externas y sociedades cientificas.
Fomentar la notificacion de incidentes en bases de
datos internacionales.

Participacion del paciente

La comunicacion, informacién y participacion del
paciente y sus familiares en el proceso clinico es un
derecho fundamental que ha adquirido relevancia en
los ultimos afios y que repercute en la atencion asis-
tencial segura.*®

La participacion del paciente en la eleccion entre
las diversas opciones clinicas indicadas y en su eje-
cucion tiene un impacto emocional directo que puede
contribuir a mejorar el resultado terapéutico y la rela-
cion entre el profesional y el paciente y también la
institucion. Cuanto mas involucrado esté un paciente
0 sus cuidadores inmediatos en el proceso clinico mas
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facil es que colabore en seguir las instrucciones que
se le den y puede ser clave para detectar e impedir
que se produzcan incidentes de SP. En los registros de
incidentes se identifican eventos donde es el paciente
quien detecta y da el aviso de que algo no ha ido bien.
Por todo ello, es muy conveniente avanzar en la partici-
pacion activa de los pacientes a lo largo de su proceso
asistencial. El objetivo es mejorar la informacién, la
intercomunicacion de los pacientes con los profesiona-
les sanitarios para que su opinion sea valorada y ayude
a mejorar tanto la calidad y seguridad del servicio reci-
bido como su confort.

En el anexo 5 se explica como se debe abordar la
comunicacién e informacién con un paciente directa-
mente implicado en un incidente de SP.

Una unidad asistencial con alto compromiso con
la SP debe ser capaz de compartir con el paciente la
posibilidad del riesgo de que se produzca un incidente
de SP. Este riesgo se debe abordar desde una vision
positiva; por ejemplo, la unidad investiga los incidentes
ocurridos para evitar que vuelvan a ocurrir, advierte a
los profesionales si observa algun indicio de que algo
no funciona correctamente.

Con la implantacion de la Estrategia para la
Seguridad del Paciente en las distintas consejerias de
sanidad, algunas comunidades auténomas han imple-
mentado Sistemas de Notificacion de Incidentes para
los Pacientes y la Ciudadania, donde éstos pueden
ayudar con sus notificaciones a la prevenciéon y minimi-
zacion de los posibles riesgos en su atencién sanitaria.

Las aplicaciones informaticas disefiadas para inte-
raccionar mediante los dispositivos maviles, teléfonos
o0 tablets abren nuevas posibilidades de comunicacion
con el paciente. Actualmente los mecanismos de medi-
cién de la experiencia del paciente (Prems; Patient-
Reported Experience Measures) y de los resultados
reportados por el paciente (Proms; Patient-Reported
Outcome Measures) estan siendo implementados en
muchas areas asistenciales. Estas aplicaciones se
basan en hacer un seguimiento personalizado sobre
la respuesta de un procedimiento clinico concreto
mediante respuestas a un cuestionario que suele
emplear alguna herramienta de inteligencia artificial
que adapta las preguntas segln la respuesta que
proporciona el paciente. Pueden utilizarse por ejemplo
para detectar una toxicidad o reforzar las instrucciones
a seguir tras un tratamiento con radiofadrmaco o para
asegurar la correcta preparacion del paciente ante un
procedimiento clinico determinado. La implementacion
de este tipo de herramientas proporciona informacién
valiosa para la mejora continua y la SP en el ambito
sanitario.
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6.3. Cultura de seguridad

En este Ultimo punto de la guia queremos poner de
manifiesto que todos los aspectos abordados conver-
gen hacia un objetivo comun que es el de aumentar
la cultura de seguridad. Para ello, se debe entender
gue la cultura de seguridad del paciente de una
organizacion se refiere al conjunto de valores, actitu-
des, creencias, normas, comportamientos y practicas
compartidas dentro de la organizacion, que influyen
en la percepcion y la gestion del riesgo, asi como el
compromiso con la seguridad en el lugar de trabajo.
La aplicacion del concepto de cultura de seguridad en
el ambito hospitalario reduce el dafio a los pacientes,
minimiza la gravedad, recurrencia y costes debidos a
los incidentes de SP y mejora la gestion de recursos.
Ademas, una organizacion con un nivel alto de cultura
de seguridad fomenta un ambiente de trabajo donde
los trabajadores se sienten seguros para tratar abierta-
mente aspectos relacionados con la SP.

En el afio 2022 la Comision de Seguridad del
Paciente de la Sociedad Espafiola de Fisica Médica
llevd a cabo una encuesta para tener una vision del
estado de la SP en Espafia.*® La encuesta se dirigio
a especialistas en RFH que desarrollan su trabajo en
centros sanitarios en cualquiera de las areas donde se
utilizan radiaciones ionizantes, es decir: radioterapia
(RT), radiodiagnéstico (RX) y medicina nuclear (MN).
Los resultados de los 30 centros que participaron
pusieron de manifiesto que en un 50% de los centros
los profesionales no habian recibido ningln tipo de for-
macioén en SP. También se evidenci6 que la integracion
de los RFH en RT es mayor que en RX'y MN, con una
presencia de los RFH del 90% en las CGCS de RT fren-
te a la participacion del 30% en las comisiones de MN
y RX. La protocolizacion de procedimientos en el area
de RT también era significativamente superior que en
MN y RX. Pensamos que la presencia del RFH tiene un
impacto en este hecho. Actualmente, la actualizacion
de la normativa que establece los criterios de calidad
y seguridad de las unidades asistenciales de MN, Real
Decreto 673/2023, hace preceptiva la creacion de
la CGCS en MN y que un RFH forme parte de dicha
comision. Se espera que el real decreto que designe
los criterios de calidad y seguridad en RX también vaya
en la misma linea. Pensamos que la integracion de los
RFH en el proceso clinico en las areas de MN y RX
contribuird a la protocolizacion de procedimientos de
medida y dosimetria a niveles similares a los de RT y
también a la progresiva implementacion de herramien-
tas de gestion de la SP.

Para finalizar este documento queremos poner
en valor el importante papel que deben asumir las
sociedades cientificas implicadas en las distintas areas
de uso de las radiaciones ionizantes en impulsar la
colaboracion multidisciplinar, el desarrollo de acciones
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conjuntas que fomenten los aspectos culturales para
que la SP se perciba como una mejora en la asisten-
cia clinica integral. También las sociedades cientificas
deben ayudar a visualizar la necesidad de adecuacion
de los recursos humanos y técnicos existentes que
conlleva la implementacion de estrategias de calidad y
SP en las distintas areas asistenciales.

La SP actualmente es uno de los retos de la salud
publica global. La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) en 2021 estableci¢ el Plan Global de Accion
para la Seguridad del Paciente 2021-2030.3 Este plan
establece siete principios para implementar el plan de
accion:

1. Implicar a pacientes y familiares como socios en
una asistencia segura. Los pacientes deben estar
informados e implicados en su propio cuidado,
ellos son una contribucién esencial en la SP.
Alcanzar resultados mediante la colaboracion. El
aprendizaje desde diferentes perspectivas pro-
mueve una SP global que se pueda adaptar a las
necesidades especificas de cada pals.

. Analizar y compartir datos para generar conoci-

mientos. Las lecciones aprendidas a partir de la

notificacion de incidentes ayudan a un aprendizaje
global en aspectos de SP.

Traducir la evidencia en una mejora factible y cuan-

tificable. Trasladar el conocimiento a la practica

clinica es uno de los puntos débiles de algunos
sistemas sanitarios.

. Basar las politicas y las medidas en las caracteristi-

cas del entorno de atencion de salud. Las politicas y

acciones de seguridad se deben adaptar localmen-

te, las experiencias en SP deben ser bidireccionales
independientemente de la naturaleza del sistema
asistencial, todos aportan conocimiento aplicable.

Utilizar tanto los conocimientos cientificos como la

experiencia del paciente para mejorar la seguridad.

El conocimiento técnico solo no es suficiente para

mejorar la SP, hay que trabajar los aspectos emo-

cionales que aportan los pacientes.

. Inculcar una cultura de la seguridad en el disefio
v la prestacion de la asistencia sanitaria. La SP
debe formar parte de la filosofia de la organizacion
donde los trabajadores pueden expresar aspectos
relacionados con la SP con confianza y sin miedo
a ser culpabilizados.

Adicionalmente, durante la redaccion de esta guia,
el Ministerio de Sanidad ha aprobado La Estrategia
de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de
Salud para el periodo 2025-2035.4 En la segunda
linea estratégica, practicas clinicas seguras, incide en
promover el uso seguro de las radiaciones ionizantes
en los procedimientos médicos-radioldgicos. Y la linea
estratégica nimero 3 se centra en la gestion del riesgo
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y sistemas de notificacion y aprendizaje de los inciden-
tes. Por consiguiente, todos los temas tratados en este
documento estan alineados con los planes estratégicos
de la OMS y del Ministerio de Sanidad y estan en con-
sonancia con la filosofia que hemos querido transmitir
en esta guia y que se puede reducir en el conocido
eslogan:

“Errar es humano. Ocultar los errores es
imperdonable. No aprender de ellos no tiene
justificacion”

7. Conclusiones

Se ha desarrollado una gufa para facilitar la implan-
tacion de estrategias basicas de SP como la gestiéon de
la notificacién de incidentes y el andlisis de riesgos, a
partir de la creacion y funcionamiento de grupos inter-
nos de SP. La gufa recomienda los perfiles profesionales
que deben integrar estos grupos de SP en las areas de
uso médico de radiaciones ionizantes. Ademas, propo-
ne la clasificacion de la gravedad vy los criterios para
la notificacién de sucesos significativos a la autoridad
sanitaria competente.

La guia presenta una revision de las herramientas
que pueden utilizarse como barreras de SP para redu-
cir los riesgos. Promueve una vision integral del sistema
de gestion de la calidad y seguridad, centrada en la
mejora continua, alineada con los planes de seguridad
del paciente impulsados por organismos nacionales e
internacionales y con los cambios legislativos recientes
en cuanto a las exposiciones médicas.

Esta guia puede ser til para iniciar acciones que
mejoren la SP en unidades asistenciales con una cul-
tura de SP por desarrollar y puede servir de base para
que las sociedades profesionales de areas especificas
de uso de radiaciones ionizantes impulsen la imple-
mentacion de acciones concretas de SP en su ambito.
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Glosario

En este documento se ha adoptado la terminologia
utilizada por la Unién Europeal! y la Organizacion
Mundial de la Salud.>®

Agente: sustancia, un objeto o un sistema que actla
para producir cambios.

Auditoria clinica: Examen o revisién sistematicos de
procedimientos médico-radioldgicos que tiene por obje-
to mejorar la calidad y el resultado del cuidado del
paciente, gracias a una revision estructurada de las
practicas médicas radioldgicas, los procedimientos y los
resultados, teniendo en cuenta las normas aprobadas
para el buen procedimiento médico-radiolégico, con
modificacién de practicas cuando sea apropiado y apli-
cacion de nuevas normas cuando sea necesario

Circunstancia: situacion o un factor que puede influir en
un evento, un agente o una o varias personas.

Cuasi incidente: incidente que no alcanza al paciente
(por ejemplo, se conecta una unidad de sangre a la via
de infusién intravenosa del paciente equivocado, pero
se detecta el error antes de comenzar la infusion).

Daiio: implica el deterioro de la estructura o funcién
del cuerpo y/o cualquier efecto nocivo que surja, inclu-
yendo enfermedad, lesién, sufrimiento, discapacidad y
muerte, y puede ser fisico, social o psicolégico.

Daiio asociado a la atencidn sanitaria: es el dafio que
deriva de los planes o medidas adoptados durante
la prestacion de atencion sanitaria 0 que se asocia a
ellos, no el que se debe a una enfermedad o lesién
subyacente.

Discapacidad: Cualquier tipo de alteracion estructural
o funcional del organismo, limitacién de actividad y/o
restriccion de la participacion en la sociedad, asociadas
a un dafo pasado o presente.

Enfermedad: Se define como una disfuncioén fisioldgica
0 psicologica.

Error: hecho de no llevar a cabo una accion prevista
seglin se pretendia o de aplicar un plan incorrecto.
Los errores pueden manifestarse al hacer algo erréneo
(error de comision) o al no hacer lo correcto (error por
omision), ya sea en la fase de planificacion o en la de
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ejecucion. Asi, si el cribado del cancer de colon con-
siste en determinaciones periddicas de la presencia
de sangre oculta en heces, hacer una colonoscopia de
cribado sin disponer antes de una prueba de sangre
oculta supone un error de comision (la aplicaciéon de un
plan incorrecto), mientras que el hecho de no solicitar
la determinacion de sangre oculta constituye un error
por omisién. Por definicién son involuntarios. Un error
incrementa el riesgo, aunque no se haya llegado a pro-
ducir un incidente.

Evento: es algo que le ocurre a un paciente o que le
atafe.

Evento adverso: incidente que alcanza al paciente y le
produce dafio. Se recomienda utilizar este término en
lugar de accidente y que queden excluidos los efectos
secundarios vinculados al uso planificado de la radia-
cion.

Evento/suceso significativo: incidente que debe ser
notificado a las autoridades de acuerdo a la legislacion.

Factor contribuyente: circunstancia, accién o influencia
que se cree que ha influido en el origen o desarrollo
de un incidente 0 que incrementa el riesgo de un inci-
dente.

Incidente: evento o circunstancia que ha ocasionado
0 podria haber ocasionado un dafio innecesario al
paciente. Término genérico que incluye todos los tipos
de incidentes. Un incidente puede ser una circuns-
tancia notificable, un cuasi incidente, un incidente
sin dafios o un incidente con dafios (evento adverso).
Frecuentemente se utiliza la palabra “suceso” como
sinénimo de esta definicion.

Incidente con dafos: Ver evento adverso.

Incidente menor o sin dafios: evento que alcanza al
paciente, pero no le causa ningln dafio.

Incidente relacionado con la seguridad del paciente:
evento o circunstancia que podria haber ocasionado
u ocasion6 un dafio innecesario a un paciente. En el
contexto de la Clasificacion Internacional de Seguridad
del Paciente (CISP), los incidentes relacionados con la
seguridad del paciente se denominaran simplemente
incidentes. Los incidentes pueden tener su origen en
actos intencionados o involuntarios.

Lesion: es un dafio producido a los tejidos por un agen-
te 0 una circunstancia.

Peligro: Circunstancia, un agente o una accién que
puede causar dafio.
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Riesgo: probabilidad de que ocurra un incidente.

Seguridad: es la reduccion del riesgo de dafios inne-
cesarios hasta un minimo aceptable, el cual se refiere
a las nociones colectivas de los conocimientos del
momento, los recursos disponibles y el contexto en
el que se prestaba la atencion, ponderadas frente al
riesgo de no dispensar tratamiento o de dispensar otro.

Seguridad del paciente: es la reduccion del riesgo de
dafios innecesarios relacionados con la atencion sani-
taria hasta un minimo aceptable, el cual se refiere a las
nociones colectivas de los conocimientos del momento,
los recursos disponibles y el contexto en el que se
prestaba la atencién, ponderadas frente al riesgo de no
dispensar tratamiento o de dispensar otro.

SNAAI: sistema de notificacién, andlisis y aprendizaje de
incidentes y cuasi incidentes.

Sufrimiento: consiste en la experiencia de algo subjeti-
vamente desagradable y comprende el dolor, el males-
tar general, las nauseas, la depresion, la agitacion, la
alarma, el miedo y la afliccion.

A.1. Compromiso de confidencialidad

Todos los miembros del Grupo de Seguridad del
Paciente (GSP) tendran acceso a informacién sensible
y confidencial. Por ello se comprometen a manejar
confidencialmente los datos de pacientes y de profe-
sionales involucrados en un incidente. Los datos perso-
nales recogidos deberan ser adecuados, pertinentes y
limitados a lo necesario en relacién con los fines para
los que son tratados. Todos los documentos que el
grupo genere cumplirdn con el compromiso de confi-
dencialidad, se mantendra el anonimato en relacion a
la identidad de los pacientes, profesionales o resto de
personas implicadas.

Ejemplo

Yo, NOMBRE de la persona miembro del GSP_con DNI
XXX, en calidad de miembro del grupo de seguridad del
hospital, me comprometo a cumplir el compromiso de
confidencialidad establecido por el GSP. Para que asi
conste firmo el presente documento.

Firma

Lugar y fecha
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El compromiso de confidencialidad incluye la obliga-
cion del profesional de proteger y mantener en estricta
reserva toda la informacion, documentacion y datos
(especialmente aquellos de caracter personal o sensi-
ble) a los que acceda durante las actividades de ana-
lisis, revision y notificacién de incidentes relacionados
con la seguridad del paciente. Comprende el deber
de utilizar dicha informacion exclusivamente para los
fines autorizados de mejora de la calidad y la seguridad
asistencial, la prohibicién de divulgarla a terceros no
autorizados, la responsabilidad de aplicar medidas de
seguridad adecuadas, asi como la obligacién de comu-
nicar cualquier vulneracion o riesgo de vulneracion que
detecte. Este compromiso se extiende mas alla de la
duracion de su participacion en dichas actividades y se
ajusta a la normativa vigente en materia de proteccion
de datos y confidencialidad profesional.

A.2. Recomendaciones hasicas para
el disefio de un sistema interno de
notificacion, analisis y aprendizaje de
incidentes y cuasi incidentes

El sistema de notificacion interno debe ser un sis-
tema digital y sencillo, que cumpla, como minimo, con
los siguientes requisitos:

Debe preservar la identidad de la persona que
notifica.

Debe preservar la identidad de la persona o perso-
nas involucradas en el incidente.

Debe ser accesible de forma rapida y amigable.
Debe utilizar un lenguaje inclusivo, directo y enten-
dible, evitando ambigliedades.

Los campos requeridos deben definirse de forma
gue sea sencillo y claro de cumplimentar y, ademas,
que permitan el analisis descriptivo posterior de
forma sencilla y automética.

Debe garantizar la seguridad de la informacion
almacenada y la accesibilidad posterior. Una vez
terminado el analisis, es buena practica eliminar
cualquier identificador de profesionales o pacientes
de los registros del suceso.

Cada incidente registrado debera estar identificado
por un cédigo de forma que se pueda referenciar en
documentos sucesivos como puede ser la hoja de ana-
lisis 0 acciones que conlleve el incidente.

A continuacién, se muestra un modelo de formulario
de entrada de datos para cada area de aplicacion médi-
ca de las radiaciones ionizantes.
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Tahla A 2.1. Ejemplo de formulario de entrada de datos de incidentes en areas de terapia
y diagnoéstico con radiaciones ionizantes.

RT

MN terapia

Pruebas de diagnéstico (RX,

MN) e intervencionismo

Fecha cuando se produce el incidente:

Codigo:

Quién lo detecta

Personal administrativo.
Paciente.
Otros.

aaaaaa

Técnico superior (TSRT, TSID).
Facultativo especialista (ORT, MN, RX, Intervencionista, RFH, RF).
Personal de enfermeria o TCAE.

En qué fasel! se
detecta

e Dosimetria fisica.

e Evaluacion inicial del
paciente.

e Decision terapéutica.

e Adquisicion de imagenes
para la planificacion.

e Delimitacion de volumenes.

e Prescripcion clinica.

e Dosimetria clinica.

e Verificacion dosimétrica.

e Aprobacioén del tratamiento.

e 1%sesion
e Resto de sesiones.
e Seguimiento del paciente.

e QOtras fases especificas de
braquiterapia.

Prescripcion del tratamiento.

Peticion / recepcion del
radiofarmaco.

Preparacion y dispensacion
del radiofarmaco.

Dosimetria clinica.

Preparacion del paciente y
administracion tratamiento.

Tratamiento y alta.
Valoracion del tratamiento.
Realizacion de informe.
Seguimiento del paciente.

Prescripcion prueba.
Programacion.
Solo para pruebas de MN:

— Preparacion / recepcion
del radiofarmaco.

— Preparaciény
dispensacion del
radiofarmaco.

Preparacion del paciente.

Durante el estudio RX y/o
MN.

Realizacion del informe.

Cémo se detecta

e Revision dosier de
tratamiento (Chart).

e Prueba de control de
calidad.

e Lista de verificacion.

* Imagen RT guiada (IGRT).
e Dosimetria in vivo.

® Dosimetria.

e Consulta clinica.

® Revision del plan,
dosimetria.

e Advertencia del paciente.
Otros.

Revision, control de calidad
de la dispensacion.

Medida actividad
remanente.

Medida de tasa de dosis.
Lista de verificacion.

Alerta de los equipos
complementarios
(accesorios, dispensador,
detector de radiacion).
Prueba de imagen
Cuidado/atencion clinica del
paciente.

Advertencia del paciente.

Otros.

Revision de las imagenes /
historia clinica.

Gestor de dosis

Alerta del equipo emisor de
radiacion.

Alerta de equipo
complementarios (bomba
contraste, detector de
radiacion, PACS).

Cuidado/atencién clinica del
paciente.

Advertencia del paciente.
Otros.

A quién afecta

Un paciente

Varios pacientes

Uno o varios trabajadores
Miembros del publico

A nadie

Otros

aauuaaadd
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Pruebas de diagnéstico (RX,

it L TR MN) e intervencionismo

Tipo de incidente Tabla 4 de este documento

J Cuasiincidente. No alcanza al paciente.

Clasificacion de J Incidente menor o sin dafios. Alcanza al paciente, pero no le causa dafio.
incidente {7 Incidente con dafios. Alcanza al paciente y le causa dafio innecesario.

[ Sucesos significativos.

Breve descripcion del incidente.
Descripcion cronolégica de lo que ha ocurrido
Especificar si se han realizado acciones inmediatas y si el notificante quiere proponer acciones de mejora.

J Técnico superior (TSRT, TSID)

[ Facultativo especialista (ORT, MN, RX, Intervencionista, RFH, RF)
Quién notifica J Enfermero/a o TCAE

J Administrativo

J Otros....

Indicar si quiere recibir informacion sobre la gestion del incidente. En este caso el notificante debe indicar una direccion de
correo electrénico de contacto.

11 as fases del tratamiento seran las que se hayan considerado en el mapa del proceso terapéutico o diagndstico.

RFH: especialista en Radiofisica Hospitalaria; ORT: especialista en Oncologia Radioterdpica; MN: especialista en Medicina
Nuclear; RX: especialista en Radiologia; TSRT: técnico superior en Radioterapia; TSID: técnico superior en Imagen para el Diag-
nostico; RF: especialista en Radiofarmacia; Intervencionista: especialistas que realizan procedimientos de intervencionismo
guiados por imagen de RX; TCAE: técnico en cuidados auxiliares de enfermeria.

{'\-3_- Ejemplo de ficha para el analisis de ayudar a identificar factores que hayan contribuido a
incidentes que el incidente se produzca.

A continuacién, se presenta un ejemplo de ficha de
analisis basada en la metodologia ALARM que puede

Tahla A 3.1. Ejemplo de ficha para analisis de incidentes de SP.

Numero de registro del suceso: Fecha de notificacion:

Fecha de analisis:

Area en la que ocurre el suceso

RT Terapia MN

Diagndstico MN Diagnéstico RX Intervencionismo RX

Personas que participan en el analisis

Nombre y apellidos Cargo
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Motivo de analisis:

Gravedad Frecuencia Otro:

Descripcion cronoldgica de los hechos ocurridos

Acciones inmediatas que se llevaron a cabho

Clasificacion del suceso

e Cuasi incidente, no alcanza al paciente

¢ |ncidente menor o sin dafios, alcanza al paciente, pero no le causa dafo.

e |ncidente con dafios o exposicién no intencionada, alcanza al paciente y causa dafio
e Suceso significativo

Clasificacion de la gravedad

Escala de consecuencias clinicas Nivel de investigacion
Tabla 5 Tablas 6-10

Factores que pueden haber contribuido a que se produzca el suceso

Asociados al paciente

e Condiciones médicas del paciente; gravedad, poca movilidad...
e Condiciones del paciente, edad, factores sociales o culturales
* Problemas de percepcién/comprension

e Error de ejecucion; lapsus /olvido

e Problemas de comunicacién; idioma, deterioro cognitivo...

e Comportamiento; falta de atencion, exceso de confianza, incumplimiento, comportamiento temerario, negligencia,
intencionalidad, accioén delictiva

e QOtros:

Asociados a un profesional

e Formacion/conocimientos/ competencia

e Salud fisica 0 mental

e Factores emocionales

e Error de ejecucion; lapsus /olvido

e Problemas de comunicacion, método de comunicacién, lenguaje.
e Factores estresantes/fatiga

e Comportamiento; falta de atencion, exceso de confianza, incumplimiento, comportamiento temerario, negligencia,
intencionalidad, accion delictiva

e Mala interpretacién/comprension de los protocolos
e Otros:

56



M Beltran Vilagrasa et al Rev Fis Med 2026;27(1)(Enero-Junio):23-64

Asociados al equipo de trabajo

e Equipo con poca experiencia
e Fscasa interaccion

e Sistema de turnos

e Ambiente de trabajo

e Sobrecarga de trabajo

e QOtros:

Asociados a la tecnologia

e Tecnologfa inapropiada/obsoleta

e Funcionamiento incorrecto del equipo

e Falta de mantenimiento preventivo/correctivo

e Falta de programa de control de calidad

e Mala interpretacion del funcionamiento del equipo.
e QOtros:

Asociados al entorno de trabajo

e |nterrupciones, distracciones externas
e Espacios inapropiados, ruido, luz, mala ergonomia
e Otros:

Asociados a la organizacion y la planificacion

e Recursos humanos inadecuados o mal organizados

e Falta de liderazgo y de supervision

e Falta de definicion de responsabilidades/ Ambigliedades en las funciones y lineas de actuacion.
e Seguimiento inadecuado de la legislacion

e Formacion inadecuada

e Comunicacioén inadecuada, verbal /escrita

e Tareas mal repartidas

e Falta de procedimientos o procedimientos poco claros o no actualizados

e Cultura de la organizacion

e Otros:

Asociados a factores externos

e Efectos naturales: inundacion, etc
e Cortes de suministro (agua, luz.)
¢ [ntervenciones externas

e Otros:

Acciones de mejora que se proponen para evitar que el suceso se vuelva a producir

Plan de Accidn Responsable Fecha prevista de implantacion
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A.4. Ejemplo de ficha para el seguimiento
de las acciones de mejora

En la tabla A 4.1 se muestra un modelo de ficha
para hacer el seguimiento de las acciones de mejora
que el GSP haya decidido implementar.
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A.5. Soporte a las victimas en un incidente
de Seguridad del Paciente

En el contexto de SP, Albert Wu, introdujo en el afio
2000 el concepto de segunda victima®! para definir a
los profesionales que se ven involucrados en un inci-

Tabla A 4.1. Ficha de seguimiento de acciones de mejora.

Cadigo de referencia: Titulo de la accion

Analisis de incidentes

Analisis de riesgos

= Oportunidad de mejora
S
g No conformidad
Reclamacion
Otros
1. Problemas detectados/ Objetivo de la accion de mejora
2. Plan de accién
Actividad Descripcion Responsable/s Fecha de realizacion prevista
1
2
3
4
3. Seguimiento del plan de accién
Actividad Descripcion Estado* Observaciones
1
2
3
4

*Realizado; En curso; Pendiente

4. Eficacia de la accién implantada

Accion implementada: totalmente 0 parcialmente

Fecha de evaluacion:
Indicar como se ha evaluado la eficacia:
;Requiere una nueva accién? ___SI___ NO
Fecha de cierre de la accion de mejora:
Observaciones:

Nombre: Fecha de revision:

Resultado eficaz: ___ SI___

NO

58



M Beltran Vilagrasa et al

dente. Actualmente, cuando se produce un incidente
grave podemos identificar tres clases de victimas:

El paciente y sus familiares, que son los que sufren
las consecuencias directas, fisicas y/o emocionales.
Los trabajadores involucrados, basicamente el pro-
fesional que participa de forma directa en el proce-
dimiento clinico en el que se produce el incidente,
puede experimentar un trastorno emocional.

La institucion u organizacion, que puede ver amena-
zado su prestigio y el de sus profesionales.

Para fomentar un entorno de confianza que pro-
mueva la cultura de seguridad y aprender de los
errores, el trato que demos a las victimas del incidente
juega un papel relevante. Tener en cuenta los valores
gue se han descrito en el capitulo 2 es un aspecto cru-
cial para abordar adecuadamente las consecuencias
que conllevan los incidentes graves. A continuacion,
trataremos los aspectos fundamentales que el grupo de
seguridad debe conocer para una buena practica en la
atencion a las victimas.

Victimas

La primera atencion a los pacientes implicados en
un evento adverso se debe llevar a cabo principalmente
las primeras 24 horas tras la deteccién del incidente.
Las primeras actuaciones clinicas tendran el objetivo de
paliar el dafio producido y las consecuencias médicas
que se puedan derivar. También es cuando se debe
informar al paciente de lo sucedido y de las acciones
que se llevaran a cabo.

Las actuaciones clinicas iniciales mas frecuentes
son curar, tratar el dolor y tranquilizar al paciente.
Seguidamente se debe realizar la valoracion del dafio,
repercusion clinica y valorar posibles acciones que pue-
dan corregir o contrarrestar las consecuencias clinicas
como modificar o suspender el tratamiento, realizar
pruebas complementarias, derivar a otros especialistas
0 establecer un nuevo seguimiento clinico del paciente.
Cada caso debe valorarse de forma especifica.

Informacion al paciente

La informacién al paciente no solo es un requeri-
miento legal cuando se produce un evento que conlleve
una exposicién no intencionada con consecuencias
clinicas, sino que la comunicacion correcta ayuda al
paciente a superar la situacion y evita reclamaciones
o litigios.

En esta guia se recomienda informar al paciente
implicado en un incidente con consecuencias clinicas,
aungue no conlleven una exposicion a la radiacion, por
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ejemplo, una caida con repercusién grave, o una infra-
dosificacion u omisién del tratamiento con radiacion.

Los puntos béasicos que el GSP debe desarrollar
para proporcionar una buena informacién al paciente
victima de un incidente son los siguientes:

Qué: informar sobre el incidente, qué ha sucedido,
qué hemos hecho una vez hemos tenido conoci-
miento del incidente y qué vamos a hacer.

Cuando: lo antes posible, pero con la informacion y
posibles preguntas debidamente preparadas.
Quién: minimo dos personas, entre los cuéles debe-
ria estar el responsable del procedimiento médico.
Es necesario que al menos una de las dos personas
tenga experiencia en comunicacion de sucesos.
Dénde: en un espacio tranquilo, dedicando el tiem-
PO necesario.

A quién: al paciente directamente, representante
legal, familia.

Coémo: comunicacion transparente y clara, recono-
cer el incidente, pedir disculpas mostrando empa-
tia, explicar lo sucedido, las implicaciones clinicas
y legales y cémo se va a proceder. Ofrecer apoyo y
ayuda.

Segundas victimas

Aungue la negligencia intencionada es una actitud
extremadamente poco habitual en el medio sanitario
y los errores individuales suelen ser debidos a una
cadena de errores del sistema,”? en entornos de baja
cultura de SP, la primera reaccion tras un incidente es
culpabilizar a los profesionales implicados.

La gran mayoria de los profesionales sanitarios®3>*
estaran implicados en un evento adverso y experimen-
taran la sensacion de segunda victima como minimo
una vez en su carrera profesional. El sindrome de
segunda victima consiste en un trastorno emocional y
en ocasiones fisico.>® Afecta a todas las categorias pro-
fesionales, independientemente de los afios de expe-
riencia y con una ligera mayor afectacién en mujeres.

Una vez se produce el incidente el trabajador reac-
ciona de forma inmediata. Las primeras reacciones mas
frecuentes se resumen en la tabla A 5.1.

La reaccion de la organizacion, directivos y compa-
fieros ante un evento adverso condicionaré el impacto
emocional sobre los profesionales implicados. Las per-
sonas que componen el GSP deben ser las primeras en
asistir al trabajador proporcionandole un trato justo y
adecuado encaminado a superar la situacion desde el
momento que se conoce que ha ocurrido el incidente.
Es importante tomar la iniciativa, no esperar a que sea
el trabajador quien pida ayuda. Esta primera ayuda
puede resolver un gran nimero de casos, sin embargo,
si las reacciones anteriores persisten a medio/largo
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Tabla A 5.1. Reacciones del trabajador involucrado en un incidente de SP.

Miedo A como puede afectar a su vida personal y profesional, represalias, rechazo, pérdida de confianza
del resto de compafieros y de la organizacion
Ansiedad Dolor por lo sucedido, impotencia, inseguridad, inquietud, reacciones fisicas, alteracion del suefio

o del hambre.

Reexperimentacion

Recordar repetitivamente lo sucedido incluso en suefios

Culpabilidad Identificarse como Unico culpable y sentirse avergonzado
Bloqueo/fallos de No poder pensar nitidamente ni concentrarse en otras tareas
atencion
Tristeza Llorar, aislarse del resto de personas, tener pensamientos negativos, plantearse abandonar la pro-

fesion

Comportamientos
autolesivos

Consumo de substancias tdxicas, autolesiones fisicas e incluso el suicidio.

plazo se debe derivar al profesional hacia una atencion La resolucion final del caso para la segunda victima
médica especializada. Tener una breve guia de actua-  puede tener tres tipos de desenlace:

cién para dar soporte a los profesionales es una medida

practica y ayuda a manejar los primeros momentos de e Renuncia: cambio de lugar de trabajo o abandono

crisis que se desencadenan tras la evidencia de que de la profesion.

ha ocurrido un evento adverso. Puede que el hospital e Supervivencia: sigue trabajando, aunque con
ya disponga de una guia de ayuda a segundas victi- miedo, tristeza y baja confianza en si mismo.

mas, si no es asi, un ejemplo de este tipo de guia es el « Superacion: acepta el error y entiende las lecciones
documento “ASSIST ME” publicado en Reino Unido en aprendidas como una oportunidad de mejorar la
2013 por Health Service Executive (HSE)® que destaca SP.

las actuaciones que se

presentan en la tabla A 5.2.

Tabhla A 5.2. Actuaciones para atender a los profesionales involucrados en un incidente de SP. Las iniciales de estas

actuaciones se corresponden con “ASSIST ME”.

ACKNOWLEDGE | Admitiry aceptar de forma empética lo que ha ocurrido y evaluar el impacto emocional sobre los profesio-

ASSESS nales. Utilizar frases como: jcomo te sientes?, esto es una situacion dificil.

SORRY Expresar afliccion por lo ocurrido, usando frases como: lamento lo ocurrido.

STORY/SHARE Habilitar entorno amigable (tiempo y espacio) para que el trabajador relate su vivencia de los hechos,
escuchar de forma activa y compartir experiencias. Utilizar frases como: ;quieres que hablemos sobre lo
ocurrido?

INQUIRE Animar al trabajador a preguntar, proporcionarle informacion. Utilizar frases como: jte puedo ayudar en

INFORMATION algo?, ;quieres saber algo acerca...?

SUPPORT Facilitar informacién sobre soporte emocional, contacto con profesionales que pueden ayudar a resolver

SOLUTIONS dudas.

Explicar como se va a gestionar el evento con las distintas partes implicadas, las soluciones y aprendizajes.
Valorar las necesidades del trabajador y facilitar recursos de otros departamentos humanos, vigilancia de
la salud, asesoramiento legal.

TRAVEL Ofrecer acompafiamiento, y soporte adicional si es necesario, durante todo el proceso hasta que se divul-
gue lo sucedido y las lecciones aprendidas.

MAINTAIN Mantener el contacto prestando atencién al progreso del trabajador hasta que éste se reincorpore a sus

MONITOR tareas de forma normal.

MOVING forward

END/EVALUATE Cerrar el caso y dar feedback de las lecciones aprendidas al resto de profesionales del departamento.
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La evolucién 6ptima hacia la superaciéon se conse-
guird mediante la incorporacion del aprendizaje obte-
nido en la practica clinica. Sabemos que la resiliencia
de un material significa la capacidad de resistir la
deformacion y recuperar su forma original. En psico-
logia se entiende como la capacidad para afrontar las
adversidades, superarlas e incluso salir reforzado de
la experiencia. El grupo de SP debe fomentar la acti-
tud resiliente en el profesional y en los miembros de
la organizacion. Mantener esta actitud ayudara a los
profesionales y mejoraréa la cultura de la seguridad del
paciente en su entorno.

Recomendamos realizar alguno de los cursos dis-
ponibles sobre segundas victimas, como pueden ser
el curso Seguretat del pacient i professionals sanitaris.
Bones préctiques en l'atencio a les Segones Victimes
de la Generalitat de Catalunya o el Curso Europeo de
Segones Victimes del consorcio ERNST (European
Researchers’ Network Working on Second Victims).”

Terceras victimas

Las organizaciones mas fiables son las que han
desarrollado una conciencia colectiva que reconoce la
posibilidad de error, asumen que el error se producira,
y establecen mecanismos para prevenirlos, reducir sus
consecuencias y dar soporte a las personas implicadas.

Las instituciones sanitarias con baja cultura de
SP, ante un incidente, intentan mantener el prestigio
dirigiendo la responsabilidad hacia el profesional. El
hecho de no reconocer la posibilidad de error y la res-
ponsabilidad como organizacion implica que no se lleve
a cabo un andlisis sobre los factores contribuyentes.
Todo ello, ademas de no resolver los problemas de SP,
puede provocar un sentimiento de desconfianza entre
los profesionales.

El papel de los lideres y mandos intermedios de la
organizacién ante un incidente de SP es determinante
para el desarrollo de la cultura de SP y para la evolucion
de las victimas, especialmente las segundas victimas
y para mantener confianza en la organizacion. El GSP
debe trasmitir los valores de SP que se han desarrolla-
do en esta guia hacia los mandos superiores. Ante un
evento adverso el GSP debe informar adecuadamente
a los responsables de la organizacion y al médico
prescriptor de la prueba o tratamiento. La informacion
proporcionada debe incluir las investigaciones y actua-
ciones realizadas, las victimas implicadas y la ayuda
que se les debe facilitar. También el GSP debe tener
definido, de acuerdo con la normativa, cudndo es nece-
sario notificar el incidente ante la autoridad sanitaria
competente. EI GSP debe colaborar con la direccién
del centro para evitar actuaciones institucionales que

" https://course.cost-ernst.eu/courses/second-victim-course-es/
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repercutan negativamente en los trabajadores y en la
cultura de seguridad de la institucion.

Listado de abreviaturas

A. Actividad radiactiva.

AAPM. Asociacion Americana de Fisicos en Medicina
(American Association of Physicists in Medicine).
ALARM. Association of Litigation and Risk Mana-
gement.

AMEFE. Analisis Modal de Fallos y Efectos.

ARIR. Registro Australiano de Incidentes de
Radiacion (Australian Radiation Incident Register).
ASNR. Autoridad Francesa para la Seguridad
Nuclear y Proteccion Radioldgica (Autorité de Sareté
Nucléaire et de Radioprotection).

ASTRO. Sociedad Americana de Oncologia
Radioterapica (American Society for Radiation
Oncology).

BT. Braquiterapia.

C. Consecuencia.

CGCS. Comision de Garantia de Calidad y Seguridad.
CSN. Consejo de Seguridad Nuclear.

CSP. Comisién de Seguridad del Paciente.

CTV. Volumen blanco clinico (Clinical Target Volume).
DBE. Dosis biolégica efectiva.

EXPSP. Experto en seguridad del paciente.

ESTRO. Sociedad Europea de Radioterapia y
Oncologia (European Society for Radiotherapy and
Oncology).

F. Frecuencia.

GSP. Grupo de seguridad del paciente.

IAEA. Agencia Internacional de la Energia Atdmica
(International Atomic Energy Agency).

MARR. Matrices de riesgo en radioterapia.

MARRTA. Matrices de riesgo en técnicas avanzadas
en radioterapia.

MN. Medicina Nuclear.

NRD. Niveles de referencia para diagnostico.

OIEA. Organismo Internacional de Energia Atémica,
siglas en espafiol de la International Atomic Energy
Agency (IAEA).

OMS. Organizacién Mundial de la Salud.

ORT. Especialista en oncologia radioterapica.

P. Probabilidad.

PDA. Producto dosis-area.

PTV. Volumen blanco de planificacion (Planned
Target Volume).

RFH. Radiofisica Hospitalaria.

RD. Real Decreto.

RO-ILS. Radiation Oncology Incident Learning
System.

ROSEIS. Radiation Oncology Safety Education and
Information in System.

RT. Radioterapia.
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RTE. Radioterapia externa.

RX. Radiodiagnostico.

SAFRON. Safety in Radiotherapy Oncology.

SAFRAD. Safety in Radiological Procedures.

SEFM. Sociedad Espafiola de Fisica Médica.

SI. Suceso iniciador.

SiNASP. Sistema de Notificacion y Aprendizaje para
la seguridad del Paciente

SNAAI. Sistema de notificacién, anélisis y aprendiza-
je de incidentes y cuasi-incidentes.

SP. Seguridad del paciente.

TMN. Terapia en medicina nuclear.

TSID. Técnico Superior en Imagen para el
Diagnostico.

TSRT. Técnico Superior en Radioterapia.

VT. Volumen de tratamiento.
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Resumen Abstract

Introduccion. En 2022, se crea el grupo de Medios Humanos en
Radiofisica Hospitalaria cuyo objetivo era elaborar una herramien-
ta sencilla y actualizable que fuera referencia de los Servicios de
Radiofisica y Proteccion Radiolégica para estimar las necesidades
de profesionales.

Material y métodos. En el segundo semestre de 2022 se realizd
una revision bibliografica y se estableci6 un método para obtener
el nimero necesario de profesionales en funcion de las tareas y los
tiempos asignados. Para ello se dirigi6 una encuesta, en formato
hoja de calculo, a centros nacionales de referencia en diferentes
areas (Radioterapia, Radiodiagnoéstico, Medicina Nuclear, Proteccion
Radiolégica, Docencia e Investigacion). Se realizd un analisis
conjunto de los resultados de las encuestas, recomendaciones, y
experiencia de los miembros del grupo de trabajo para elaborar una
recomendacién de consenso.

Resultados. Hasta julio de 2023 se recibieron 6 encuestas en el area
de Radioterapia, 9 en Radiodiagnéstico, 10 en Medicina Nucleary 7
en Proteccion Radiolégica, Investigacion y Docencia. Se analizaron
los tiempos obtenidos para cada una de las tareas consultadas y se
elabor6 una hoja de célculo para estimar de forma sencilla el numero
de profesionales necesarios para completarlas. La hoja ha sido valo-
rada frente a recomendaciones nacionales previas.

Conclusiones. Se ha desarrollado una herramienta simple y actuali-
zable que, a partir de los datos de la cartera de servicios evalle el
numero de profesionales necesarios para su cumplimiento.

Palabras clave: Radiofisica, recursos humanos, cartera de servicios,
herramienta.
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Introduction. In 2022, the Human Resources in Radiophysics task
group was created with the objective of developing a simple and
updatable tool that would be a reference for Radiophysics and
Radiation Protection Services to estimate professional needs.

Material and methods. In the second half of 2022, a literature review
was conducted, and a method was established to obtain the neces-
sary number of professionals based on the tasks and assigned time.
To this end, a survey, in spreadsheet format, was conducted among
reference centres in different areas (Radiotherapy, Radiodiagnosis,
Nuclear Medicine, Radiation Protection, Teaching, and Research).
A joint analysis of the survey results, recommendations and the
experience of the task group members was carried out to develop a
consensus recommendation.

Results. By July 2023, 6 surveys were received in the area of
Radiotherapy, 9 in Radiodiagnosis, 10 in Nuclear Medicine, and 7
in Radiation Protection, Research, and Teaching. The times obtained
for each of the surveyed tasks were analyzed, and a spreadsheet
was created to easily calculate the number of professionals needed
to complete them. The spreadsheet was compared against previous
recommendations.

Conclusions. A simple and updatable tool has been developed that,
based on service portfolio data, assesses the number of professionals
needed to fulfill its objectives.

Key words: Medical Physics, human resources, portfolio data, tool.
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Introduccion

La determinacion de los recursos humanos nece-
sarios en un Servicio de Radiofisica y Proteccién
Radiologica (SRFyPR) es una preocupacion constante
entre los especialistas. Para ello es fundamental contar
con una herramienta fiable y validada que permita rea-
lizar estimaciones precisas que puedan ser presentadas
a las autoridades para valorar y justificar si los recursos
actuales son suficientes, en caso de creacién de nuevas
unidades y cuando se produce un aumento o actualiza-
cion de la cartera de servicios existentes.

Diversas publicaciones a nivel internacional han
abordado las tareas que han de desempefiar los radio-
fisicos!—9 y las necesidades que requerfan en cuanto a
dotacion®19-18 en cada una de las areas de trabajo. El
4rea de Radioterapia (RT) ha sido la mé&s estudiada, 928
aunque en muchas ocasiones las estimaciones fueron
realizadas por parte de otros especialistas. Menos
detalladas se encuentran las necesidades en otros
campos, Radiodiagnéstico (RX), Medicina Nuclear
(MN) y Proteccién Radiolégica (PR), Investigacion (Inv)
y Docencia (Doc), aunque también se puede disponer
de algunas referencias.*17:29-37 Qrganismos interna-
cionales como la International Atomic Energy Agency
(IAEA) o la European Federation of Organizations of
Medical Physics (EFOMP) han sido, tradicionalmente,
quienes publicaban y actualizaban documentos Utiles
para obtener esta informacion.

La Sociedad Espafola de Fisica Médica (SEFM),
en el afio 2013, cred un grupo de trabajo de recursos
humanos de los SRFyPR. El objetivo de este fue elabo-
rar un documento que detallara, en ese momento, la
situacion de los recursos humanos en estos servicios
en Espafia. El trabajo se realiz6 a partir de las respues-
tas que dieron los diferentes SRFyPR a una encuesta
enviada por el grupo cuyo resultado final fue un docu-
mento publicado en la Revista de Fisica Médica en el
afio 2016.38

Paralelamente, el foro conjunto de la SEFM con la
Sociedad Espafiola de Proteccién Radiologica (SEPR)
y el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), elabord, en
el afio 2014, un documento sobre Medios humanos
y materiales en los SRFyPR que analiza los recursos
minimos necesarios para su correcto funcionamiento.3?

La actualizacion tecnolégica unida a la aparicion y
expansion de nuevas técnicas de diagnostico y trata-
miento sugiere la necesidad de reevaluar estas nece-
sidades. El incremento en el nimero de equipos que
utilizan radiaciones ionizantes para estas tareas (335
aceleradores lineales de electrones (ALE), 59 equipos
de Braquiterapia, 925 TAC, 673 equipos de Angiografia
y Hemodinamica, 135 PET-TC y 185 SPECT-TC),*°
la complejidad de los mismos, las donaciones de la
Fundacion Amancio Ortega, el Plan de Inversién en
Alta Tecnologia (INVEAT), la incorporacién de la proton-
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terapia, el desarrollo de la teragnosis y la incorporacion
de nuevos radiofarmacos, el aumento del nimero de
residentes y rotantes externos en las unidades docen-
tes, asi como el crecimiento y aumento de la cartera de
servicios y la carga de trabajo en los SRFyPR requieren
disponer de documentos actualizados, consensuados
y avalados por las sociedades cientificas. Estos docu-
mentos son esenciales para que los responsables de los
servicios existentes y los encargados de la creacion de
nuevas unidades puedan justificar y presentar sus pla-
nes de necesidades ante las direcciones de los centros
y las autoridades sanitarias.

En 2022, se cred el grupo de Medios Humanos en
Radiofisica Hospitalaria. El objetivo de este grupo es
elaborar una herramienta sencilla, adaptable a cada
situacion particular y actualizable que sea referencia
de los SRFyPR, para estimar las necesidades de pro-
fesionales con los que cumplir adecuadamente las
tareas asistenciales, docentes e investigadoras, y de
facil comprension y evaluacion para responsables y no
especialistas.

Material y métodos

La primera tarea que abord6 el grupo fue la revision
y el analisis bibliogréfico actualizado, que se realizd
en el segundo semestre del afio 2022 y se actualizé
en febrero de 2025 antes de la elaboracion final del
informe. La busqueda se realizé a través de PubMed
empleando los términos “Medical Physicist staffing,
Medical Physicist staff, Physics staff, Physics staffing”
y revisando los resultados hasta la fecha de busque-
da. Tras el andlisis de las referencias encontradas, se
decidid establecer un método para evaluar el nimero
de profesionales minimos necesarios en un SRFyPR de
una forma objetiva, cuantificable y facilmente actualiza-
ble. Con estas premisas, el método elegido ha sido un
procedimiento sencillo basado en las tareas que tiene
que llevar a cabo el SRFyPR segln su cartera de servi-
cios. Asi, el niumero de trabajadores se ha calculado de
acuerdo con la siguiente expresion:

1 Ttarea(h) X Ftarea

Ny =—
g JLanual(h)

(1)

P tareas

donde Ny es el nimero de trabajadores, Tiureq €5 €l tiem-
po en horas necesario para realizar cada tarea, Fiareq €S
el nimero de veces que se realiza la tarea a lo largo del
afo y JLuua €S la jornada laboral anual en horas de un
trabajador. Se introduce un factor de productividad (F,)
que estima el porcentaje de horas efectivas respecto al
total de horas trabajadas, teniendo en cuenta necesida-
des personales durante la jornada laboral, como pau-
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sas fisiolégicas, desconexidon emocional, conciliacion
familiar, gestién de imprevistos cotidianos, actividades
formativas, asi como el absentismo laboral que no es
cubierto habitualmente en nuestro colectivo. Aunque
la evidencia cuantitativa es limitada, referencias dispo-
nibles sobre el tiempo destinado a necesidades perso-
nales en el colectivo médico*! y datos de absentismo
laboral en Sanidad en 2024%2 permiten estimar un
factor de productividad del 80%, dentro del rango alto
de las cifras comUnmente aceptadas.

Este método de calculo se ha aplicado a tres tipos
de profesionales dentro del SRFyPR: especialistas
en Radioffsica (RF), Técnicos especialistas (TE) vy
Administrativos (Adm), y tiene la ventaja de ser facil-
mente actualizable pudiendo incorporar de manera
sencilla la carga de trabajo asociada a nuevas técnicasy
procedimientos que se afladan a la cartera de servicios.

El siguiente paso fue establecer las tareas aso-
ciadas a estos servicios y disefiar una encuesta que
se enviara a los distintos SRFyPR para determinar el
tiempo empleado en realizar cada una de ellas.

Los datos por recopilar se seleccionaron tomando
como base algunos de los documentos de referen-
cia.10.11,14,25,28,29,32,39 Se definieron 6 areas de interés,
RX, RT, MN, PR, Docencia (Doc) e Investigacion (Inv) y
se nombro, al menos, un responsable de cada una de
las areas definidas, de entre los miembros del grupo.

Para cada una de estas éareas se elabord una
encuesta con formato de documento de Excel que
recogia, por una parte, la informacién general sobre
areas y equipos atendidos y por otra las tareas que
se habian definido para cada una de ellas, como se
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describird mas adelante. El encuestado deberia deter-
minar el tiempo, expresado en horas, empleado por
el personal de cada categoria (RF, TE, Adm) en cada
tarea y la frecuencia anual con la que se realizaba la
misma (se adjunta como material adicional).

Se sugeria también que se midiera el tiempo de
la misma tarea en equipos diferentes o realizada por
distinto personal para que la contestacion facilitada
estuviera mas cercana a la realidad al incluir cierta
variacion estadistica. Del mismo modo quedaba abier-
ta a las sugerencias de los encuestados sobre aspectos
no incluidos o tareas que no se realizaban por falta de
tiempo o personal pero que consideraran que deberian
completarse.

Junto a las encuestas se elaboré un documento
explicativo que sirviera de ayuda para completarlas,
de manera que quedara claro que los tiempos a relle-
nar para cada tarea deberian incluir no solo el tiempo
efectivo de ejecucién, sino también el previo de prepa-
racion y el posterior de anélisis y elaboracion de infor-
mes, si fuera necesario. Se inclufa el contacto de los
responsables del grupo para cada area de manera que
se pudieran consultar todas las dudas que pudieran
surgir a la hora de rellenar las mismas.

Radioterapia

La encuesta de RT recogia, ademas de la hoja de
informacién general, tres méas para completar los datos
relativos a RT externa, Braquiterapia, RT Intraoperatoria
e Hipertermia y otras actividades (fig. 1).

Encuesta de
Radioterapia

Informacién General

Radioterapia externa

Braquiterapia

Radioterapia intraoperatoria

e Hipertermia

Otras actividades

Datos administrativos
Dotacién de personal
Numeroy tipo de equipos
Simulacién

Planificacién

Verificacion y tratamiento

Control de calidad
Red de registro y verificacion

Planificacion
Tratamiento
Control de calidad

Red de registro y verificacion

Tratamiento

Control de calidad

Red de registro y verificacion

Registro de intervenciones en equipos y fuentes
Garantia de calidad

Puesta en marcha de equiposy técnicas

Otras tareas de gestion

Fig. 1. Esquema de items en que estaba dividida la encuesta de RT.
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La parte de informacién general sobre la seccién de
RT consistia en 19 preguntas.

El apartado de radioterapia externa estaba dividido
en b apartados, con 31 items en total:

a) Simulacién, donde se preguntaba por el tiempo
dedicado al asesoramiento al area de simulacion
para el establecimiento de protocolos.

b) Planificacién, en la que se diferenciaban 9 apar-
tados en funcion de las técnicas mas comunes
y la elaboracién de moldes de electrones y otros
accesorios.

c) Verificacion y tratamiento, que incluia la veri-
ficacion del esquema previsto, la ayuda y ase-
soramiento en el posicionamiento diario y otros
aspectos técnicos en las unidades, la dosimetria
in vivo y las adaptaciones on-line y off-line.

d) Control de calidad (CC), que incluia 15 sistemas
susceptibles de este tipo de tareas.

e) Red de registro y verificacion.

En el caso de la braquiterapia se seguia un esquema
similar, incluyéndose: planificacién, tratamiento, control
de calidad y la red de registro y verificacién, con un total
de 21 items consultados.

En cuanto a la hoja sobre RT Intraoperatoria e
Hipertermia, tenian tres partes cada uno: tratamiento,
control de calidad y red de registro y verificacion, resul-
tando un total de 6 y 5 items, respectivamente.

La ultima de las hojas incluia 4 apartados relativos a
algunas actividades diversas que consideraban tiempos
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adicionales y diferentes a los ya consultados como las
intervenciones en equipos y fuentes, la participacion
en la Comisién de Garantia de Calidad y Seguridad,
la puesta en marcha de nuevos equipos y técnicas
y otras tareas de gestion como la coordinacién con
Oncologia Radioterapica, asesoramiento en la compra
de equipamiento y sesiones y reuniones especificas
para organizacion laboral. Cada equipo/fuente o nueva
técnica/equipo seria considerado un item nuevo (con
un minimo de 11 items). Se obtuvieron al final 5 items
de equipos distintos en cuanto al tiempo de registro de
intervenciones y 12 items distintos referidos a la puesta
en marcha de equipos/técnicas.

Radiodiagnéstico

Laencuestaelaboradaenelareade Radiodiagnostico
incluia tres hojas adicionales a la comun de datos
generales: Control de calidad y constancia, acepta-
cion de equipos nuevos y Gestién de la Proteccién
Radiolégica asociada (fig. 2).

a) Control de calidad y constancia, se dividia en los
principales tipos de equipos: Mamografia, TAC,
Arco quirdrgico (Arco Tipo C Béasico), Arco para
Intervencionismo, Telemando, Convencional,
Portatil, Dental intraoral, Dental panoramico,
Monitores y Equipos especiales. En todos ellos
se consideraban separados algunos subtipos de
equipos (mamografo digital y con tomosintesis

Encuesta de
Radiodiagndstico

Aceptacién de equipos nuevos

Gestion PR

Mamografia

Estimacion del tiempo empleado cr
en pruebas CCy constancia

Arco Quirtrgico (Tipo C basico)

ArcoIntervencionismo

Telemando

Convencional

Portatil

Dental Intraoral

Dental Panordmico

Monitores

Equipos especiales (densitémetro, litotricia, mesas prono,...)

Mamografia (Aceptacién)

CT (Aceptacién)

Arco Quirurgico (Tipo C basico) (Aceptacién)
Arco Intervencionismo (Aceptacion)
Telemando (Aceptacion)

Convencional (Aceptacién)

Portatil (Aceptacién)

Dental Intraoral (Aceptacion)

Dental Panoramico (Aceptacién)

Monitores (Aceptacién)

Equipos especiales (densitémetro, litotricia, mesas prono para
mama...) (Aceptacién)

Software de gestion de dosis

Evaluacién de DR anual
Evaluacion de dosis a pacientes
Informe anual al CSN

Alta de equipos nuevos
Garantia de calidad

Puesta en marcha de equipos nuevos, técnicas, innovacién, otras
tareas

Fig. 2. Esquema de items en que estaba dividida la encuesta de RX.
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0 TAC y TAC espectral) y se incluian las distin-
tas partes implicadas en el Control de Calidad:
generador, tubo, detector, control automatico de
exposicion (CAE), geometria, analisis de resulta-
dos y elaboracién de informes.

b) Aceptacion de equipos nuevos, que estaba dife-
renciado por equipos con el mismo esquema
gue la hoja anterior y en la que se recogia el
trabajo previo, la realizacion de las pruebas de
aceptaciéon y la elaboracién de informe y del
establecimiento del estado de referencia inicial.

c) Gestion de la PR asociada, donde se incluian
otras tareas como la administracion del software
de gestion de dosis, la evaluacion anual de
niveles de referencia de dosis (NRD) y de dosis
a pacientes, el registro y declaracion de nuevos
equipos e instalaciones, la participacion en las
comisiones de Garantia de calidad y Seguridad,
la gestion de averias de los equipos, la puesta en
marcha de nuevas técnicas y el informe anual
al CSN.

Medicina Nuclear

En MN se elabor6 la encuesta en una Unica hoja
adicional a la de informacion general (fig. 3).
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Esta hoja adicional se dividié por equipos: gam-
macamara SPECT-TAC, PET/TAC, activimetro, conta-
dor gamma, sonda captacion tiroidea, sonda intraope-
ratoria, minigammacéamara, equipo para preparacion
de dosis PET, registro de intervenciones en equipos
por parte del Servicio Técnico, aceptacion de nue-
vos equipos, fuentes encapsuladas de uso en MN
(fuentes planas para medida de uniformidad en gam-
macamaras, fuentes de calibracién de activimetros y
detectores de contaminacion, otras fuentes empleadas
en MN), estimaciones de dosis a pacientes embaraza-
das, dosimetrias de pacientes de terapia metabdlica,
tareas de proteccion radiolégica en habitaciones de
terapia metabdlica y normas de proteccion radiologica
asociadas a dichos pacientes, gestion de residuos
radiactivos, garantia de calidad y puesta en marcha de
nuevos equipos/técnicas, innovacién y otras tareas de
gestion en MN.

En todas ellas se consultaba por las tareas propias
de control de calidad y de calibracién de estos equi-
pos. También se incluia la pregunta sobre los tiempos
necesarios para la obtencién de las acreditaciones
gue a veces son requeridas para la participacion en
ensayos clinicos. En el caso de pruebas de aceptacion,
se consideraba la realizacion de estas incluyendo los
protocolos y las pruebas sobre software de dosimetria.
En el caso de las fuentes se consideraba la elaboracion

Encuesta Medicina
Nuclear

Equipamiento

Informacion General

Datos administrativos
Personal

Equipamiento
Gammacéamara SPECT/CT
PET/CT

Activimetro

Contador Gamma

Sonda de captacién tiroidea
Sonda intraoperatoria
Minigammacamara

Equipo para preparacién de dosis PET

Registro de intervenciones en fuentes y
equipos por parte del Servicio Técnico

Aceptacién de nuevos equipos
Fuentes encapsuladas de uso en MN

Estimaciones de dosis a pacientes
embarazadas

Dosimetria terapia metabélica
PR en habitaciones terapia metabélica

Normas PR a pacientes en habitaciones
terapia metabdlica

Garantia de calidad
Gestion de residuos radiactivos

Puesta en marcha de nuevos
equipos/técnicas. Otras tareas

Fig. 3. Esquema de items en que estaba dividida la encuesta de MN.
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de especificaciones técnicas, su recepcion, registro e
inventario, asi como los controles de estanqueidad y
la gestion de su retirada. En otras tareas se considerd
la coordinacion con MN, el asesoramiento técnico en
la compra de equipamiento, asi como la organizacion
laboral y la participacion en reuniones especificas.

Proteccion Radioldgica

La encuesta de esta area se uni6 con la Inv y Doc
(fig. 4) para reducir el nimero de encuestas a enviar,
aunqgue el andlisis de las areas se ha realizado de
manera independiente.

En este apartado se incluyé todo lo que no se
hubiera incluido en cada una de las areas, relacionado
con la PR. Se reviso, de este modo, que no existieran
tareas duplicadas por incluir en este apartado alguna
que ya apareciera anteriormente.

La hoja que recogia la informacion de PR, dife-
renci6 entre la actividad con detectores y equipos de
medida, fuentes, intervenciones en equipos y fuentes
por parte del Servicio Técnico, vigilancia dosimétrica
personal y ambiental, vigilancia y gestion de residuos
radiactivos (diferentes a los generados en MN), ins-
talaciones radiactivas y de RX, licencia del personal
de instalaciones radiactivas, normas de proteccion
radiolégica, informes varios e inspecciones del CSN.
En estos apartados se consideraban todas las tareas
recogidas en la normativa especifica*>-*¢ y que se asig-
nan a los Servicios de Proteccién Radiolégica (SPR) en
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cuanto a calibracion, inventario, normas y programas
de PR, memorias de alta y modificacion, y elaboracion
de informes anuales e incidentes.

Investigacion y Docencia

Se considerd preguntar sobre la Invy Doc de mane-
ra general para no incluirlo en cada una de las areas
especificas anteriores. En la encuesta se separaron los
datos consultados en dos hojas, una para Investigacion
y otra para Docencia.

a) En el area de la Docencia se recogia la forma-
cion especializada que incluia las labores de
tutorizacion recogidas en la legislacion®’ y en los
cursos especificos de capacitacion (operador y
supervisor de instalaciones radiactivas y direc-
tor, operador, 2° nivel de RX) y béasicos de PR,
asi como la formacion de residentes externos y
de otras especialidades. Se consideraba tam-
bién la participacion en formacién continuada, y
en sesiones y comisiones clinicas.

b) En el caso de la Investigacion, se contabilizaba
la participacion en proyectos de investigacion y
ensayos clinicos, considerando la elaboracion,
disefio y participacién en el proyecto. También
se preguntd por las comunicaciones a congre-
sos y la elaboracion de articulos cientificos. En
todos estos casos, se pedia como dato la fre-
cuencia anual de cada una de estas actividades.

Informacion
General

Encuesta
Proteccioén
Radiolégica,
Investigacidony

Docencia Proteccion

Datos administrativos
Detectores
Instalaciones
Fuentes

Personal

Detectoresy equipos de medida

Fuentes

Radioldgica

Registro de intervenciones en equipos y fuentes por parte del Servicio

Técnico

Vigilancia dosimétrica personal
Vigilancia dosimétrica ambiental

Vigilancia y gestion de residuos radiactivos

Instalaciones radiactivas

Instalaciones de Radiodiagndstico

Licencias del personal de instalaciones radiactivas
Normas de PR

Informes relacionados con la PR

Inspecciones del CSN

Docencia e
Investigacion

Investigacion

Docencia

Formacion especializada

Formacién pregrado

Formacién Continuada

Participacién en Sesiones Clinicas
Participacion en proyectos de investigacion
Participacién en ensayos clinicos
Comunicaciones a Congresos

Articulos cientificos

Fig. 4. Esquema de items en que estaba dividida la encuesta de PR, Invy Doc.




A Fernandez Lara et al

Distribucion de encuestas

En el primer trimestre de 2023 se procedi6 al envio
de las encuestas. El objetivo planteado fue distribuirlas
en 10 centros, incluyendo los propios de los integran-
tes del grupo de trabajo, y que se consideraron repre-
sentativos y con larga experiencia dentro de cada area
de tal manera que tuvieran una cartera de servicios
amplia. De este modo, no era necesario que todas las
encuestas se enviaran a todos los centros, sino que
cada responsable propuso una serie de centros que se
consideraban referentes en cada campo.

Se establecia también en cada una de las hojas
un apartado de observaciones para que cada centro
pudiera comentar particularidades sobre alglin aspecto
de la encuesta o incluir alguna tarea que se considera-
ra que no estaba adecuadamente recogida.

En todas las encuestas se decidi6 incluir no solo los
tiempos empleados por los RF, sino también los de los
TE y Adm, considerando asi todos los componentes
del SRFyPR. Se proponia también que la valoracion
de los tiempos se pudiera hacer como promedio de la
realizacion varias veces de las tareas definidas, para
tener asi una valoracion adecuada.

Determinacion de los tiempos para la
realizacion de las tareas definidas

La determinacion de los tiempos para la realiza-
cion de las tareas definidas se ha realizado en base a
los resultados de las encuestas, recomendaciones, y
experiencia de los miembros del grupo de trabajo. Este
analisis conjunto ha permitido llegar a un consenso
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en cuanto a la generacion de estos valores para su
inclusion en las recomendaciones del documento final.

En particular, el anélisis de los datos procedentes
de las encuestas ha seguido un enfoque metodolégico
basado en estos mismos y en literatura especializa-
da. Debido a la variabilidad observada en el nimero
de respuestas por item, el promedio de los valores
obtenidos se ha calculado para conjuntos de datos
gue contienen al menos cinco valores, excluyendo
los valores maximos y minimos, con el fin de mitigar
posibles sesgos por valores atipicos. En los items
con poca informacién se ha priorizado el valor de la
encuesta, basado en la experiencia, con respecto a la
literatura. A la hora de utilizar valores de la literatura se
ha dado prioridad a los valores mas actuales. Con este
planteamiento se busca proporcionar una estimacion
precisa y actualizada de los tiempos y recursos nece-
sarios para las diversas técnicas y procedimientos en
las diferentes areas, reflejando la realidad del contexto
espafol y adaptandose a las innovaciones tecnologicas
y practicas clinicas actuales.

Resultados

Se recibieron encuestas hasta julio de 2023: 6 en el
area de RT, 9 en RX, 10 en MN y 7 en PR, Invy Doc,
realizandose durante el Ultimo trimestre de ese afo el
analisis correspondiente.

El resultado principal que se buscaba en el grupo
de trabajo era el desarrollo de una hoja de célculo en
la que el usuario pudiera introducir los datos relativos
a la actividad de su Servicio y obtener el nimero de

Concurrencia de centros por item

Numero de items

0 1 2 3 4 5 6

Numero de Centros

Fig. 5. Concurrencia de centros por items en la encuesta de RT.
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profesionales necesarios para llevar a cabo las tareas
asociadas a la cartera de servicios de forma sencilla.

El establecimiento de los valores finales de la hoja
de célculo requiri6 una toma de decisiones a partir
de los resultados obtenidos, segln se explica en el
apartado de Material y métodos. En particular, se con-
siderd, para el calculo de los tiempos de cada tarea, la
eliminacion de los valores excesivamente altos o bajos,
aportados en las encuestas.

La hoja de calculo y las tablas de los tiempos
empleados para el célculo del personal necesario para
la realizacion de las tareas se adjuntan como material
adicional.

Radioterapia

De los 10 centros a los que se remitid la encuesta,
se recibi6 colaboracién de 6 de ellos, por lo que en los
ftems que habia poca informacion se utilizaron valores
que se encuentran en la literatura,1122:26.2848 gglyo
que estos fueran escasos y, en esa situacion, se ha
priorizado el resultado de la encuesta.

Del total de los 84 items que componian la encues-
ta, s6lo se obtuvo respuesta de todos los centros
encuestados para 4 de ellos, mientras que para 12
ftems no se recibié ninguna respuesta (fig. 5).

Enlos 72 items con respuesta, el especialista en RF
participaba en todos ellos (100%) mientras que el TE
lo hacia en 43 (60%) y el Adm tan solo en 13 (18%).

Para la planificacion de tratamientos se tiene en
cuenta los tiempos de planificacion, de verificacion
dosimétrica del plan y la verificacion de la correcta
administracion del esquema previsto.

En ausencia de informacién suficiente, se han
asimilado las técnicas 4D a las de RT estereotéxica
corporal (SBRT)/Radiocirugia (SRS). No se proponen
valores para la RT adaptativa on-line debido a la falta
de experiencia, pero habria que considerar su inclu-
sion en futuras actualizaciones.

Se observaron diferencias relevantes entre los
valores reportados en la literatura y los valores en
Espafia en el CC de aceleradores, optando por utilizar
los valores de la encuesta y la referencia bibliogréafica
mas actual.?? Los valores obtenidos son muy parecidos
para RF y para TE, tanto para aceleradores mono como
multienergéticos. Se propone tomar como referencia el
promedio de ambos, y aumentar un 10% el tiempo por
energia adicional.

Para Cyberknife®, de la empresa Accuray, y Gamma
Knife®, de la empresa Elekta, se han utilizado los valo-
res de los usuarios considerados mas representativos
debido al limitado nimero de estos en Espafa.

En el caso de RT guiada por superficie (SGRT), se
han seguido las recomendaciones del grupo de trabajo
de la SEFM.#9
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En el CC de TAC, equipos de ortovoltaje y del
Sistema de Planificacién del Tratamiento (TPS) se han
considerado los valores mas actuales en la literatura®?
y los de las encuestas, descartando referencias anti-
guas que no contemplan equipamientos modernos.
Para el CC de PET, equipos de ultrasonidos (US) y
Resonancia magnética (RM) se utilizan los mismos
valores obtenidos por este grupo de trabajo en la parte
de Diagnostico por la Imagen.

En el caso de la braquiterapia, para célculos
manuales y 2D, que son técnicas que estan prac-
ticamente en desuso, se ha optado por unificar los
conceptos y utilizar la Unica respuesta recibida. Para
la braquiterapia 3D y oftalmica, se han tomado los
valores de centros espafoles, que son coherentes
entre si y difieren sensiblemente de la literatura. En
el CC de braquiterapia, se ha priorizado el criterio de
nuestra sociedad frente a las discrepancias con las
fuentes bibliograficas. Por Ultimo, para braquiterapia
no se dispone de valores encuestados para TE y Adm,
por lo que no se proporciona ninguna recomendacion.

En cuanto a Radioterapia intraoperatoria la informa-
cion obtenida ha sido bastante escasa y se han tomado
los valores de centros espafoles por su coherencia
entre si.

En lo referido al tiempo de intervenciones de RT
externa, se han tomado promedios de los valores reci-
bidos en la encuesta, considerando de forma genérica
1 hora por intervencion, independientemente del tipo
de equipo.

Se ha abordado la garantia de calidad de manera
global, teniendo en cuenta los tiempos dedicados a:
participacion en la comision de Garantia de Calidad y
Seguridad, reuniones especificas, auditorias, extrac-
cion de indicadores y elaboracion de informes y trata-
miento de no conformidades.

En lo que respecta a la propuesta de otras tareas
de gestion (que engloba la coordinacion con RT, ase-
soramiento técnico, la organizacion laboral y reuniones
especificas de RF entre otras cuestiones), se ha con-
siderado que es necesario un 10% del tiempo de la
jornada laboral de un trabajador a tiempo completo,
gue se conoce habitualmente como valor de tiempo
completo equivalente (TCE). Este factor se ha conside-
rado por igual en todas las areas.

Ademas, se ha considerado la puesta en marcha de
nuevas unidades de tratamiento, simulacion, sistemas
de planificacion, redes de gestion y equipos de control
de calidad complejos, asi como la implementacion
de nuevas técnicas de tratamiento. Estos procesos
requieren la presencia de un RF adicional durante
el periodo de implantacion, lo cual es coherente con
las recomendaciones de la EFOMP.1* Dado que no se
pueden obtener datos concretos de las encuestas para
esta fase, se ha optado por una estimacién basada en
la experiencia y las préacticas estandar del sector.
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Con respecto a algunos equipamientos o técnicas
nuevas (como pueden ser los Linac-RM o los CC de
US y PET empleados en simulacion) no hay datos
suficientes para la asignacion de tiempos, por lo que
no se encuentran incluidos en los resultados, aungue
en alglin caso ya existe alguna publicacion que aborda
este problema.t18

Radiodiagnéstico

De los 10 centros a los que se remitié la encuesta
se recibid colaboracién de 9 de ellos, todos los centros
con alta experiencia en el CC de RX de todo el territorio
nacional. Como ya se ha descrito, la encuesta enviada
estaba dividida en 4 secciones: informacién general
del centro, CC y constancia de los equipos de RX,
aceptacion de equipos nuevos y una Ultima correspon-
diente a gestion y tareas de PR (fig. 2).

La seccion de informacion general contenia 14
ftems a contestar, en los que se pedia, aparte del
nombre del centro y su localizacién, el niamero de RF
y TE asociados a RX, si la unidad de RF disponia de
residentes y si se encargaba del control de calidad de
RX del area sanitaria fuera del hospital. El resto de los
items de esta seccion correspondian al namero de
equipos de RX de cada tipo (mamografia, TAC, arcos
quirdrgicos, otros equipos) tanto dentro como fuera,
instalados en el hospital y area sanitaria. Los 9 centros
respondieron a todos los items de esta seccion.

La seccion correspondiente a “Control de calidad y
constancia de los equipos de RX” contenia items para
estimar el tiempo dedicado al CC, incluyendo la realiza-
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cion del informe, de 13 diferentes tipos de equipos. La
encuesta también contenia un apartado para que los
centros introdujeran otros tipos de equipos denomina-
dos especiales, no contemplados explicitamente en la
encuesta. En esta subseccion de equipos especiales, 7
centros incluyeron densitometro, 4 centros arcos qui-
rdrgicos de litotricia y 2 centros mesa de mamografia
en prono. Con respecto al resto de tipos de equipos,
solo 2 centros aportaron datos sobre el CC de un TAC
espectral, 3 centros sobre el CC de un mamaografo con
tomosintesis y solo 2 de los 9 centros sobre el CC de
monitores de diagnostico.

Los datos recibidos, en algunas ocasiones, han pre-
sentado algunas inconsistencias en el tiempo del per-
sonal administrativo. Por ejemplo, el tiempo de Adm en
el caso de CC en Mamografia es de 0.1 hy 0.0 h para
la Mamografia 3D, cuando al menos, deberia ser el
mismo. Estas inconsistencias se han resuelto asignan-
do el tiempo de mayor valor para ambas tareas. Esta
inconsistencia para el personal administrativo también
se ha presentado para CC de TAC espectral y para CC
de equipos de Litotricia-Endourologia. En estos casos
se ha asignado el tiempo de 0.2 h correspondiente
a CC de TAC para el CC de TAC espectral y de 0.2 h
correspondiente a CC de arcos quirlrgicos en C para
los equipos de Litotricia-Endourologia.

Para tener en cuenta el tiempo asociado al des-
plazamiento y logistica al realizar las pruebas de CCy
constancia en equipos de RX que se encuentran fuera
del hospital, se han afiadido 2 h por cada uno.

La seccioén correspondiente a “Aceptacion de equi-
pos nuevos” contenia los items para estimar el tiempo
necesario para la aceptacion y establecimiento del

n? de items respondidos por cada centro
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Fig. 6. NUmero de ftems respondidos por cada centro sobre un total de 55 items, en la encuesta de RX.
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estado de referencia inicial de 13 tipos de equipos de
RX. De estos, 4 centros respondieron a los items del
TAC espectral y 2 centros a los items de monitores de
diagndstico. En cuanto al tipo de equipos de RX deno-
minados especiales en la encuesta, 1 centro suminis-
trd datos de un arco quirdrgico de litotricia, 1 centro de
mesa mamografica en prono y 3 centros suministraron
datos sobre la aceptacion de densitometros. Al igual
que en la seccién de “Control de calidad y constancia”
un centro proporciond valores mucho mas altos que el
resto de los centros, por lo que los datos de éste fueron
eliminados a la hora de obtener el valor promedio de
tiempo dedicado a cada tarea.

Por Ultimo, la seccion de “Gestién y proteccion
radiolégica” contenia 15 items en los que se pregunta-
ba sobre las diferentes tareas asociadas a este ambito.
Estas comprendian tareas como la evaluacion anual de
NRDs, evaluacion de dosis a paciente, altas y bajas de
equipos, realizacion de informe al CSN, participacion
en la comisién de Garantia de Calidad y Seguridad en
RX, gestion de averias, asesoramiento técnico al cen-
tro y otras. El nimero de items respondidos por cada
centro se resume en la fig. 6.

El grado de participacion de RF, TEy Adm en las 41
tareas analizadas, una vez eliminados los 14 items de
informacion general, fue diferente en cada estamento.
Solo el RF participaba en las 41 (100%), mientras que
el TE lo hacia en 38 (92.7%) y el Adm en 29 (70.7%).

En cuanto a los tiempos promedio obtenidos de las
encuestas, en general, son compatibles con los tiem-
pos que aparecen en el Protocolo Espafiol de Control
de Calidad en Radiodiagnéstico (PECCRD) de 2011°°
ya que, aungue los tiempos recogidos en las encues-
tas son mayores, estos incluyen tanto la realizacion de
las pruebas de CC como la realizacion del informe, a
diferencia de los tiempos recogidos en el PECCRD que
solo incluye la realizacién de las pruebas.

Medicina Nuclear

La estimacion del tiempo dedicado a las diferentes
tareas se ha realizado en base a la encuesta realizada
a 10 centros.

En la encuesta se ha preguntado sobre 58 activi-
dades que se agruparon en 18 éareas. En base a las
respuestas obtenidas el RF participaba en 57 (98%),
el TE en 50 (86%) y el Adm en 24 (41%).

Asi se observa que:

Solo para una de las tareas no ha habido partici-
pacion de RF en un hospital, que corresponde a
“otros tratamientos metabdlicos”, por lo que todas
las tareas especificadas en la encuesta han sido
realizadas por al menos un hospital.

74

Rev Fis Med 2026;27(1)(Enero-Junio):65-80

La participacién promedio en los 10 hospitales y
en las b8 tareas, ha sido en el 66%, 24% y 5% de
RF, TE y Adm, respectivamente; asi, en promedio el
44% de las tareas no ha sido respondida por lo que
asumimos que no se realiza en los hospitales.
Cuando la tarea se realiza en el hospital, la partici-
pacién del RF se considera del 100%, entonces la
participacion promedio del TE y Adm es del 39% y
8%, respectivamente.

El TE no participa en ningln hospital en el 12%
de las tareas. Esto mismo ocurre con el Adm en el
57% de ellas.

Se considera que un éarea de actividades tiene
impacto en la necesidad de recursos dedicados a
Medicina Nuclear, cuando la utilizacién de un recurso
supone mas del 10% del tiempo de ocupacion de este.
Asi, en varios casos estudiados, las areas mas impor-
tantes de dedicacion son:

SPECT-TAC

PET-TAC

Activimetros

Fuentes encapsuladas
Dosimetria en terapia
Garantia de calidad

Suponiendo todas ellas un 80% de la carga asisten-
cial del RF y del TE.

En cuanto a la dosimetria en tratamientos, la reali-
zacion en distintos hospitales se muestra en la fig. 7.

La ratio media/mediana para RF es de 1.26 si se
excluyen los tratamientos con Ra-223.

Determinacion del estadistico representativo
de la actividad: media vs mediana

Se ha considerado:

Por estadistica, en una poblacién pequefia (n = 10)
cuyos valores no siguen una distribucion normal,
se ha considerado la mediana en lugar de la media
como valor representativo.

Cuando la actividad se ha realizado, estos indices
han sido tomados considerando solo las respuestas
“no vacias”, esto es correcto para tener el estadis-
tico de quien realiza la actividad. Pero cuando la
tarea solo la realiza el RF, por ejemplo, los valores
"vacios” de los otros profesionales deberian ser “0”;
ya que “su” carga de trabajo ha recaido en los otros
profesionales que si han participado. Sin embargo,
no se han considerado las respuestas vacias como
que no se dedica tiempo (no se sustituye por un
valor de O) de los Adm o TE, asi el estadistico sera
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Fig. 7. NUmero de hospitales que realizan dosimetria en tratamientos metabdlicos frente a la media.

representativo de la dedicacién del profesional
cuando este participa en la actividad (solo contaran
en el estadistico los valores distintos de 0).

« Para las areas en las que la participacion del pro-
fesional tiene un factor comun en las tareas, como
el numero de equipos [ejemplo: las actividades del
SPECT-TAC en las que el tiempo sera N° equipos x
T, con T media (36.7 h) o mediana (20.5 h), la ratio
media / mediana se presenta en la tabla 1.

En las cuatro areas que suponen mas carga de
trabajo (SPECT-TAC, PET-TAC, activimetros y fuentes)
el factor es de 1.6, 1.2 y 1, aproximadamente, para RF,
TE y Adm.

Cuando se han consultado referencias internaciona-
les14:343537.29.51 narg comparar los recursos humanos
necesarios para las diferentes areas o sus actividades,
se ha observado que:

» se analizan las tareas de forma excesivamente
general sin entrar en detalles de los diferentes apar-
tados que pueden incluirse en esas tareas,

» la necesidad de recursos se parecia mas a la obte-
nida con la media de nuestra poblacion que con la
mediana, que producia una infravaloracion de los
recursos.

Por lo que se concluye que, para este trabajo y en
base a la muestra de datos disponible, el estadistico
representativo a emplear es el valor medio.

Proteccion Radioldgica, Investigacion y
Docencia

La encuesta fue contestada por el 70% de los cen-
tros encuestados. Se consultaban 53 items en el area
de PR, 21 en lade Docy 6 en la de Inv.

a) Proteccion Radioldgica

Con respecto a la PR, solo dos centros incluyeron
la participacién de RF en los 53 ftems analizados y un

Tabla 1. Relacion entre los valores medios y la mediana obtenidos para RF, TE y Adm en las tareas
que tienen un factor comun.

SPEET/ PET/CT | Activimetro Contador tisr((]z?(;i:a op:enrtar:o-ria gamnlr;:ié-mara D::;s InteRrs%ins:irznes Fuentes
RF 1.8 1.6 1.6 1.7 1.0 19 1.1 8.3 19 1.5
TE 1.3 1.2 1.2 0.9 1.0 1.2 1.0 1.2 1.0 1.1
Adm 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0
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centro no aportd datos sobre la participacion de Adm vy
TE. En resumen, del total de 53 items, los RF partici-
pan en 53 (100%), los TE en 34 (64%) y los Adm en
50 (94%).

A la hora de establecer los tiempos se sumaron los
de las tareas que iban asociadas a cada equipamiento
recogido en la hoja general. Asi, para cada detector se
consideraba el inventario, la inclusién en el programa
de calibracion, la calibracién, la verificacion periédica
y la elaboraciéon de especificaciones técnicas para la
adquisicion de los detectores.

En el caso de equipamiento inventariable se estable-
cid un tiempo estimado de renovacion. Asi, el inventario
se consider6 que se tenia que renovar cada b afios ya
que el tiempo de vida de los detectores es habitualmen-
te mayor que esto. La elaboracion del programa de cali-
bracion se estableci6é cada 5 afios, aunque su revision
debifa ser anual. Una verificacion anual de los valores
de calibracién se considera necesaria y una verificacion
cuatrimestral de constancia recomendabile.

En el caso de la elaboracion de especificaciones
técnicas, se asumid que los equipos de deteccion
tienen una vida util de 10 afios, por lo que esta tarea
para todos los detectores se promediaba en el analisis
sobre este tiempo. Los tiempos de informes y analisis
de resultados se afiadieron también a las calibraciones
y verificaciones.

La elaboracion de planes, programas y reglamentos
se considerd que se elaboraban cada 5 afios para cada
instalacion. Del mismo modo se considerd habitual una
inspeccién anual para cada instalacion y cada 2 afios
al SPR.

b) Investigacion

En este caso, un centro no aporta datos y solo 2
centros incluyen en algin item el tiempo dedicado por
TE y Adm. Del total de 21 tareas encuestadas, el RF
participa en todas ellas (100%), el TE en 10 (48%) y el
Adm en 6 (29%).

La participacion en proyectos de investigacion y en
publicaciones es muy variable por lo que los datos obte-
nidos en estos apartados presentan una incertidumbre
amplia.

c¢) Docencia

En este apartado 2 centros no incluyen participacion
de TE y Adm y solo dos centros incluyen en algun item
el tiempo dedicado por estos profesionales, por lo que
de las 6 tareas que aparecian en la encuesta, el RF
participaba en todas (100%), y los TE y Adm tan solo
en 1 (17%)
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En este apartado, la formacién continuada se con-
sideré de manera anual, la realizacion de cursos de
capacitacion cada 2 afios y los de 2° nivel cada 4 afos,
en funcién de la experiencia y de las contestaciones
recibidas. Otras tareas como la formacion postgrado,
pregrado o en practicas de ciclos obtuvieron respuestas
muy variadas ya que la participacion de los centros en
este tipo de docencia era muy diversa, por lo que los
datos obtenidos en estos Ultimos apartados tienen una
incertidumbre amplia.

Discusion

Las hojas elaboradas suponen una herramienta
sencilla que permite realizar una estimacion de los
recursos humanos necesarios en funcion de la cartera
de servicio y de las tareas a desarrollar en los SRFyPR.
Elaborada en base a la experiencia de los centros parti-
cipantes, esta herramienta se presenta como dindamica
ya que se puede actualizar a la luz de recomendaciones
actualizadas o de la incorporacion de nuevas técnicas,
tareas o equipamiento. La falta de datos, en algunos
casos, o la dispersion de estos ha hecho que se inclu-
yan algunos valores tomados de la bibliografia. La elec-
cion estadistica de la media o la mediana como valor
de referencia para la estimacion de tiempos también
ha sido objeto de discusion, como se ha mencionado
en el texto.

Es también significativa la variabilidad en la parti-
cipacion de los TE y Adm en las diferentes tareas ya
gue algunos centros no aportaban datos. En muchos
casos estaba asociado a la disponibilidad de TE en los
distintos servicios, que era limitada, a pesar de que
existe discusion sobre la necesidad de que el nimero
de TE en los SRFyPR debe ser importante.!® Se ha
considerado necesario incluir estos valores a pesar
de las limitaciones que presenten ya que se ha valo-
rado la necesidad de su trabajo en las tareas de estos
Servicios, aunque los numeros encontrados deberian
ser revisados en el futuro para que se pudieran incluir
datos mas exactos y precisos.

La herramienta puede ser validada comparando
los resultados que ofrece con los de recomendaciones
previas. En este sentido se ha comparado el resultado
con las recomendaciones del Foro sobre Proteccion
Radiolégica en el Medio Sanitario publicadas en el afio
2014.3° En la tabla 2 se puede ver la comparativa.
A estos efectos se ha escogido un hospital con una
dotacion de un acelerador monoenergético, otro mul-
tienergético y un acelerador con técnicas especiales, 2
sistemas de planificacién, 54 equipos de radiodiagnoés-
tico simples, 8 medios y 9 complejos, 44 sistemas digi-
tales con CAE, 13 detectores de panel plano, 1 Cone
Beam CT, 21 CR, 30 monitores de radiodiagnéstico, 15
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Tabla 2. Comparativa de los resultados entre las recomendaciones del Foro Conjunto SEFM-SEPR-CSN (40) y los
obtenidos con la herramienta desarrollada. En la columna Diferencia se muestra la diferencia en valor absoluto y entre
paréntesis la diferencia porcentual.

Esta Herramienta Foro SEFM-SEPR-CSN Diferencia (%)
Namero de RF 15.5 9.9 5.6 (57)
Area de RX 0.9 0.8 0.1(13)
Area de RT 7.1 45 2.6 (58)
Area de MN 3.2 15 1.7 (113)
Area de PR 2.8 0.7 2.1 (300)
Area de Doc 0.8 0.7 0.1 (14)
Area de Inv 0.7 0.9 -0.2 (-22)
Nimero de TE 10 10.5 —0.5 (-5)
Area de RX 0.3 1.1 -0.8 (-73)
Area de RT 4.5 59 -1.4 (-24)
Area de MN 2 1.1 0.9 (82)
Area de PR 2.6 0.6 2.0 (333)
Area de Doc 0.5 0.2 0.3 (150)
Area de Inv 0.1 1 -0.9 (-90)
Niimero de Adm 2.3 1.3 1.0 (77)
Area de RX 0 0.2 -0.2 (-100)
Area de RT 0.3 0.1 0.2 (200)
Area de MN 0.3 0.2 0.1 (50)
Area de PR 1.5 0.6 0.9 (150)
Area de Doc 0.2 0 0.2
Area de Inv 0 0.1 -0.1 (-100)

equipos de medida simples, 10 medios y 7 complejos,
1 SPECT, 2 SPECT-TAC, 1 PET-TAC, 150 pacientes de
terapia metabdlica (100 con ingreso y 50 ambulatorios),
1360 tratamientos de radioterapia (170 simples, 700
complejos y 490 con IMRT, ICT, SBRT o braquiterapia),
50 tratamientos de braquiterapia prostatica e irradia-
cion total de electrones, 3 instalaciones radiactivas, 480
dosimetros controlados, atencion a centros externos
que requiere desplazamientos de 120 km, docencia
general y formacion de residentes.

El niumero de especialistas de RF resultante es
superior en un 50% mientras que el nimero de TE es
similar (-5%) y el de administrativos practicamente se
dobla al pasar de 1.3 a 2.3.

El aumento del numero de RF se concentra en las
areas de RT (2.6), MN (1.7) y PR (2.1). En el &rea de
RX el resultado es similar, mientras que las areas de Inv
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y Doc tienen pequefias variaciones a pesar de que el
método para su estimacion era bastante diferente. Asi,
la dedicacion a Investigacion estaba considerada como
un porcentaje del total dedicado a otras tareas, el 11%,
y se incluia aquf el tiempo dedicado a autoformacion. El
apartado de Docencia solo recogia un apartado general
y consideraba aparte la formacién de residentes.
Considerando las incertidumbres obtenidas en las
encuestas, que son las que han condicionado los tiem-
pos en la herramienta de calculo, los valores obtenidos
vienen a sefalar como valida la herramienta propuesta.
El aumento encontrado en el nimero de RF respecto a
esta evaluacion anterior esta justificado por el aumen-
to del numero de tratamientos complejos de RT, con
los requerimientos de gestién de dosis en RX y con
la incorporacion, cada vez mayor, de los tratamientos
con nuevos radionuclidos que requieren, ademas, la



A Fernandez Lara et al

realizacion de estudios dosimétricos personalizados y
aumenta la carga de trabajo en PR.

Estos Ultimos son factores actuales que en el tra-
bajo del Foro no estaban considerados. Por otro lado,
algunos items consultados en la encuesta como el
namero de aceptaciones anuales esperadas, tampoco
estaban recogidos de manera explicita y factores como
la "Gestion de PR” se encontraban menos desglosados
al igual que las consideraciones sobre detectores y
equipos de medida o las fuentes disponibles para con-
siderar su gestion y las comprobaciones que hay que
hacer sobre ellas.

La hoja actual no considera, sin embargo, el factor
de sustitucién por vacaciones (8.5%) que si incluia
el Foro, aunque si estan incluidas en todas las areas
consideraciones de tareas generales de gestion y coor-
dinacién (para las que se ha establecido un valor del
10% de TCE para todas las areas) que forman parte
del trabajo diario pero que son dificiles de cuantificar
asociandolo a alguna de las tareas definidas.

En cuanto a los valores de TE y Adm obtenidos, que
son del mismo orden, indican que en el tiempo transcu-
rrido no ha habido una variacién significativa en la dedi-
cacion de estos estamentos a las tareas resefiadas a
pesar de que es un tema de debate!® y probablemente
uno de los aspectos que evolucionaran en los proximos
afos, aparte de la necesidad de obtener valores mas
exactos para la participacion de estos colectivos en las
distintas tareas.

Conclusiones

El objetivo del grupo de trabajo ha sido desarrollar
una herramienta simple que, a partir de los datos de la
cartera de servicios de un SRFyPR evalle el nimero
de profesionales necesarios (RF, TE y Adm) para el
cumplimiento de todas las tareas de manera adecuada.
Aungue su validez esté limitada por la incertidumbre y
dispersion de los resultados de las encuestas realizadas
para la determinacion de los tiempos empleados en las
tareas, la herramienta ha resultado valida al compararla
con trabajos previos realizados por otros grupos.

La herramienta desarrollada (disponible como mate-
rial adicional) presenta la ventaja de ser facilmente
actualizable permitiendo la inclusion de nuevas tareas y
la actualizacion de los tiempos, si se dispone de mayor
namero de datos y con menor incertidumbre.

Futuras revisiones deberian determinar de manera
mas precisa las necesidades en cuanto a técnicas nue-
vas como la protonterapia, y en cuanto a TE y Adm que
son fundamentales en la ejecucién de las funciones de
los SRFyPR pero que no son recursos homogéneos en
todas estas unidades.
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Revision de Articulos

Francisco Clemente Gutiérrez”

Comité de Redaccion.

Estimados compafieros,

En esta nueva entrega de la seccion de Revision de articulos, tengo el placer de pre-
sentaros una seleccion de seis trabajos recientes de notable interés en distintas areas de
nuestra especialidad, publicados en revistas de referencia internacional como Physics in
Medicine & Biology, Journal of Applied Clinical Medical Physics y Physica Medica. Como
siempre, agradezco sinceramente la colaboracién de los compafieros que, de forma
desinteresada, contribuyen con sus revisiones a enriquecer esta seccion y mantenerla
como un espacio de referencia para la actualizacion cientifica en fisica médica.

En el ambito de la radioterapia, se incluyen cuatro articulos de especial relevancia.
Miguel Martinez Albaladejo analiza la viabilidad dosimétrica del TC de diagnéstico para
planificacion en radioterapia adaptativa online libre de simulacion, demostrando que
la eleccion del maniqui de calibracion tiene mayor impacto que la variacion del kVp.
David Sanchez Artufiedo determina mediante analisis ROC los parametros gamma
optimos del software PerFRACTION para la deteccion de modos de fallo en radiote-
rapia externa, proponiendo una estrategia practica de doble criterio gamma. Ignasi
Méndez compara distintas definiciones de campo cuadrado equivalente para campos
rectangulares pequefios, con implicaciones directas sobre el Protocolo IAEA TRS-483.
Felipe Zamorano caracteriza en tiempo real los neutrones térmicos fuera del campo en
aceleradores Varian TrueBeam y Elekta Synergy mediante detectores de silicio ultradel-
gados, evidenciando diferencias significativas en la produccién neutrénica entre ambos
LINACs. En el campo de la medicina nuclear, Lidia Palenciano Castro presenta la pri-
mera validacion del codigo PENHAN para dosimetria con emisores alfa a escala celular,
comparandolo con FLUKA e identificando las fuentes de discrepancia entre ambos.
Asimismo, Andrea Gonzalez Montoro valida las prestaciones del inserto PET preclinico
ScintoTube segun el estandar NEMA NU 4-2008 y demuestra su compatibilidad con
escaneres MRI de alto campo.

Como siempre, es un placer compartir con vosotros esta seleccion de contribuciones
que reflejan la vitalidad y diversidad de la investigacion en fisica médica. Agradezco
de nuevo a los autores su esfuerzo y dedicacion, sin los cuales esta seccion no seria
posible.

Un cordial saludo.

* Email: pclementegutierrez@gmail.com
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Evaluating the suitability of diagnostic CT for oART planning:
Impact of kV and phantom selection

Martinez Albaladejo M, Puchades-Puchades V, Corbalan Mirete A, Ramos
Amores D, Ortega Gonzalez A, Suarez Arteaga J, Garcia-Sanchez AJ, Serna
Berna A

Phys Med 2025; 139:105194. https://doi.org/10.1016/j.ejmp.2025.105194

Miguel Martinez Albaladejo

Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica
Complejo Hospitalario Universitario de Cartagena, Servicio Murciano de Salud, Spain
Universidad Politécnica de Cartagena, Spain.

:Cual ha sido la motivacion para empezar este estudio?

Este es el primer articulo de mi tesis doctoral sobre radioterapia adaptativa online (0ART) libre de simula-
cion, aplicada a tratamientos paliativos. El planteamiento es usar iméagenes TC de diagnéstico directamente en
planificacion, pero esto plantea una pregunta provocativa: ;son dosimétricamente validas cuando se adquieren
con parametros distintos a los habituales en RT? Para responderla, este estudio analiza el impacto combinado
del kilovoltaje pico (kVp) y del maniqui de calibracién en el calculo de dosis de planes de tratamiento de Ethos,
sentando las bases metodoldgicas para futuros trabajos.

;Cudles fueron los principales retos y dificultades para realizar el trabajo?

Uno de los principales retos fue la comparacion sistematica de dos maniquis con naturalezas muy distintas:
el CIRS 062, con insertos equivalentes a tejido humano, y el CatPhan 504, de composicion plastica pero amplia-
mente disponible en los servicios de fisica médica. Esto requirié generar bastantes curvas de calibracién y recal-
cular planes IMRT/VMAT de 20 pacientes con cada una de ellas, sumando 160 comparaciones de distribuciones
de dosis por algoritmo. A nivel analitico, el estudio auné pruebas estadisticas no paramétricas (Wilcoxon) con un
ANOVA de dos vias para descartar posibles interacciones entre variables, lo que afiadié complejidad al analisis.

:Cual ha sido el hallazgo y los resultados mas importantes del estudio?

El hallazgo més relevante fue que la variacion del kVp dentro del rango diagnéstico (80-140 kVp y energia
dual) tuvo un impacto dosimétrico minimo cuando se empled el maniqui CIRS junto con el algoritmo AXB, con
diferencias inferiores al 1% en todas las métricas DVH y tasas de paso gamma superiores al 99% (2%/2 mm).
En cambio, la eleccion del maniqui resulté ser el factor méas determinante: las calibraciones basadas en CatPhan
infraestimaron sistematicamente las métricas DVH con respecto a CIRS, con diferencias de hasta el 5% en la
dosis mediana al PTV y de hasta el 20% en su cobertura a 80 kVp, ademés de tasas de paso gamma que des-
cendieron al 88-95%. Por su parte, AXB demostré una mayor robustez que AAA dada su naturaleza.

;Cudles son las repercusiones del estudio?

Este estudio confirma la viabilidad dosimétrica del uso de TC de diagnéstico con distintos kVp para la planifi-
cacion de IMRT/VMAT, respaldando asi los flujos de trabajo simulation-free. Ademas, pone de relieve una reco-
mendacion practica de gran relevancia: la eleccién del maniqui de calibracion tiene, por lo general, un mayor
impacto dosimétrico que la seleccién de los parametros de adquisicion en TC. Estas conclusiones sustentan los
estudios de calibracion multiescéaner desarrollados posteriormente en la tesis.
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Determining optimal transit dosimetry gamma parameter values
for the detection of failure modes using receiver operating curve
analysis

Sanchez Artuiiedo D, Navarro Palomas P, Hermida Lopez M, Duch Guillén MA,

Beltran Vilagrasa M
J Appl Clin Med Phys. 2026;27:e70424. https://doi.org/10.1002/acm2.70424

David Sanchez Artufiedo

Servei de Fisica i Proteccié Radiologica. Hospital Universitari Vall d’'Hebron
david.sanchezartunedo@vallhebron.cat

:Cual ha sido la motivacion para empezar este estudio?

La dosimetria in vivo basada en imagenes de transito adquiridas con el dispositivo de imagen portal (EPID)
es una herramienta eficaz de garantia de calidad y seguridad en radioterapia externa, al permitir la deteccion
de desviaciones dosimétricas durante la administracion del tratamiento. Esta técnica se basa en el analisis de
las iméagenes de transito formadas por la radiacion que alcanza el EPID tras atravesar al paciente durante la
irradiacion. La comparacion entre la imagen de transito medida y la imagen de transito esperada —calculada a
partir del plan de tratamiento y de la imagen TC de planificacion— permite detectar cambios en la atenuacion
del haz producidas por desviaciones en la administracion del tratamiento. En los Ultimos afios, la dosimetria de
transito ha experimentado una progresiva implantacién clinica, posicionandose como una barrera de seguridad
especialmente Util para la deteccion de errores con potencial impacto en la seguridad del paciente.

No obstante, para que estos sistemas puedan integrarse en la practica clinica, los usuarios deben establecer
criterios de aceptacién que permitan clasificar una fraccién como correcta o errénea. En el software comercial
PerFRACTION™, la comparacion de las distribuciones de transito medidas y esperadas se realiza mediante
un analisis 2D con indice gamma, en el que el usuario debe definir tanto los criterios de diferencia de dosis y
distance-to-agreement como la tolerancia del passing rate correspondiente. En la practica clinica habitual, estos
parametros se establecen de manera mayoritariamente empirica, frecuentemente ajustando el criterio gamma
y la tolerancia para que un porcentaje aproximado, habitualmente infeiror al 10 %, de las sesiones analizadas
genere una alerta.

Este enfoque empirico obliga a establecer un equilibrio entre la sensibilidad del sistema y su impacto en la
practica clinica. Criterios excesivamente estrictos pueden generar un gran nimero de avisos sin impacto clinico
real, lo que incrementa de forma significativa la carga de trabajo del servicio y puede conducir a una “fatiga
de alarmas”, con el consiguiente riesgo de que una desviacién verdaderamente significativa para la seguridad
del paciente no sea analizada correctamente. Por el contrario, criterios demasiado laxos pueden permitir que
desviaciones con impacto clinico pasen inadvertidos, comprometiendo la calidad del tratamiento o la seguridad
del paciente.

A pesar del uso extendido de la dosimetria de transito, existia una falta de evidencia cuantitativa que permi-
tiese seleccionar de forma objetiva los parametros del indice gamma y los umbrales de passing rate asociados,
de manera que se optimizasen simultdneamente la sensibilidad y la especificidad en la deteccién de desviacio-
nes que puedan comprometer la seguridad del paciente. En este contexto, el objetivo de este trabajo fue deter-
minar, mediante un analisis de curvas de la caracteristica operativa del receptor (ROC), los criterios del indice
gamma que maximizan la sensibilidad y la especificidad del sistema de dosimetria de transito PerFRACTIONTM
para la deteccion de desviaciones dosimétricas que producen pérdidas clinicamente relevantes de dosis en el
PTV (AD_media > 5 %, > 10 % y > 20 %).

;Cudles fueron los principales retos y dificultades para realizar el trabajo?

Uno de los principales retos del trabajo fue la seleccién y modelizacién de modos de fallo que pudiesen ser
detectados por la dosimetria de transito, es decir, que al producirse generasen cambios en la atenuacion del
haz. Se seleccionaron cinco modos de fallo en radioterapia externa: (1) incidentes de hardware o de salida del
LINAC; (2) incidencias en la gestion de la respiracion durante el tratamiento; (3) identificacion incorrecta del
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paciente; (4) uso de una imagen de TC de planificacion incorrecta; y (5) omisién del bolus durante el trata-
miento. A partir de estos escenarios se generaron un total de 22 planes erréneos, introduciendo modificaciones
controladas respecto a sus correspondientes planes base.

Un segundo reto fue la evaluacioén e interpretacion de un elevado nimero de métricas derivadas del anélisis
gamma. En particular, el desafio consistié en expresar los resultados en términos de métricas diagnoésticas clini-
camente interpretables —sensibilidad, especificidad, area bajo la curva (AUC) y punto de corte éptimo mediante
analisis ROC—, asi como en identificar umbrales de passing rate que no solo maximizasen el rendimiento de la
dosimetria de transito, sino que también resultasen coherentes y aplicables en la practica clinica, facilitando su
implementacion por otros usuarios.

:Cual ha sido el hallazgo y los resultados mas importantes del estudio?

El principal hallazgo del estudio fue que el criterio gamma global 10%/1 mm maximiza la sensibilidad y la
especificidad del sistema de dosimetria de transito PerFRACTION para detectar desviaciones dosimétricas que
puedan afectar a la seguridad del paciente, particularmente aquellas asociadas a cambios en la dosis media
absorbida en el volumen objetivo superiores al 10%. Este criterio mostré un alto rendimiento diagnéstico, con
valores del area bajo la curva (AUC) cercanos a 1, lo que indica una elevada sensibilidad y especificidad en la
deteccién de desviaciones dosimétricas, y un passing rate 6ptimo en torno al 96-97%.

Los criterios gamma globales mas convencionales, como 3%/3 mm o 5%/3 mm, mostraron también un alto
rendimiento diagnoéstico (AUC > 0,90) para la detecciéon de desviaciones dosimétricas que producen cambios en
la dosis media del volumen objetivo superiores al 5%, resultando adecuados para la monitorizaciéon de desvaicio-
nes dosimétricas de menor magnitud durante el tratamiento.

El uso de la normalizacién local incrementé la sensibilidad frente a determinados errores, especialmente
aquellos relacionados con cambios en la penumbra o en la posicién del MLC; sin embargo, este aumento de
sensibilidad se acompafié de una mayor tasa de falsos positivos. En conjunto, la normalizacién global ofrecid un
mejor equilibrio entre sensibilidad y especificidad, especialmente para la deteccién de diferencias dosimétricas
elevadas en el volumen objetivo (> 10-20 %).

:Cudles son las repercusiones del estudio?

A partir de los resultados obtenidos, el estudio propone una estrategia concreta para la implementacion
clinica de la dosimetria de tréansito con PerFRACTION™, basada en el uso simultdéneo de dos criterios gamma.
En particular, se recomienda un criterio global 3%/3 mm para la deteccién de desviaciones dosimétricas que
producen cambios en la dosis media del volumen objetivo superiores al 5%, y un criterio global 10%/1 mm, con
una tolerancia de passing rate del 96-97%, para la deteccion de incidentes de mayor impacto para la seguridad
del paciente.

Desde el punto de vista metodolégico, el trabajo se basa en un analisis ROC que permite relacionar de forma
cuantitativa los parametros del indice gamma y los umbrales de passing rate con la deteccién de desviaciones
dosimétricas en dosimetria de transito.

La estrategia propuesta de doble criterio gamma es de implementacion clinica sencilla y potencialmente Gtil
para otros centros que utilicen dosimetria de transito basada en EPID.
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Evaluating equivalent square field size definitions for rectangular
small fields
Méndez I, Al Khalifa M, Aljuaid H, Casar B

J Appl Clin Med Phys. 2026 Feh;27(2):e70500.
https://doi.org/10.1002/acm2.70500

Ignasi Méndez Carot

Department of Dosimetry and Quality of Radiological Procedures, Institute of Oncology
Ljubljana, Ljubljana, Slovenia.

¢Cual ha sido la motivacion para empezar este estudio?

Como pasa a menudo, la motivacion que generé este articulo surgié de otra investigacion, aln en curso, en
la que medimos factores de campo para campos pequefios irradiados con un MR-Linac MRIdian (ViewRay Inc.,
Oakwood, EEUU). Tenemos varias publicaciones anteriores sobre la medida de factores de campo para campos
pequefios, pero, en todas ellas, utilizamos campos cuadrados. Con MRIdian, el campo cuadrado mas pequefio
que podemos irradiar es de 4.15 mm de lado. Por debajo de este tamafio, el campo minimo disponible es de
2 x 4.15 mm2. Aplicar la definicion de campo cuadrado equivalente del Protocolo IAEA TRS-483 a este campo
rectangular resulta problematico, ya que la relacion de aspecto excede los limites en los que las incertidumbres
de la aproximacién a un campo cuadrado estan acotadas. Ademas, al medir los campos nominales de 2 x 4.15
mm2y 4.15 x 4.15 mm?2 con peliculas radiocromicas, nos encontramos con que las dimensiones del campo de
irradiacion eran realmente de 3.33 x 7.97 mm2y 4.77 x 8.50 mmZ. Por tanto, tampoco podiamos considerar
cuadrado al campo nominal cuadrado méas pequefio de MRIdian.

Asi pues, nos preguntamos cual serfa la definiciéon mas exacta de campo cuadrado equivalente para campos
pequefnos que incluyese a los campos rectangulares.

;Cuales fueron los principales retos y dificultades para realizar el trabajo?

La parte méas compleja del estudio consistié en el andlisis de datos, pero ya contabamos con mucho trabajo
hecho en previas publicaciones. El principal reto fue el nimero de medidas a realizar. Pasar de medir campos
cuadrados a campos rectangulares significa que el nimero de medidas crece de forma cuadratica. No obstante,
se optd por mantener un protocolo de medida con peliculas radiocrémicas que priorizase la exactitud, a costa de
un mayor tiempo de ejecucion. Eso si, usamos un Varian TrueBeam (Varian Medical Systems, Palo Alto, EEUU)
en lugar de MRIdian para agilizar la irradiacion.

:Cual ha sido el hallazgo y los resultados mas importantes del estudio?

El resultado més importante de este estudio es la confirmacion de que la férmula de campo cuadrado equi-
valente recientemente introducida por Fogliata et al. es la méas exacta para campos pequefios, no solo cuando
el campo esté conformado por el multildminas, sino también cuando lo delimitan las mandibulas del colimador.
:Cudles son las repercusiones del estudio?

Estos resultados, junto con publicaciones previas de nuestro grupo y de otros grupos, sugieren la posibilidad
de introducir algunas mejoras en el Protocolo IAEA TRS-483, aspecto en el que ya estamos trabajando.
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Out-of-field thermal neutron characterization with thin 3D-silicon
detectors in Varian TrueBeam and Elekta Synergy LINACs
Zamorano F, Pérez M, Fleta C, Mufioz-Montplet C, Jurado-Bruggeman D,

Bianchini S, Blostein JJ, Lipovetzky J, Guardiola C
Phys Med Biol 2025; 70(16). https://doi.org/10.1088/1361-6560/adedf6

Felipe Eduardo Zamorano Labhhé

Institute of Microelectronics of Barcelona, IMB-CNM (CSIC), Cerdanyola del Valles, Barcelona,
Spain.

:Cual ha sido la motivacion para empezar este estudio?

La motivacion de este estudio surge de la necesidad de caracterizar con mayor precision la contribucion de
los neutrones secundarios en radioterapia, un aspecto aun sujeto a importantes incertidumbres dosimétricas
y de proteccion radioldgica. Estos neutrones, generados en aceleradores lineales de alta energia, son dificiles
de cuantificar en campos mixtos con alto fondo gamma. Su relevancia radica en su mayor impacto biolégico y
su posible contribucién a efectos estocasticos a largo plazo, especialmente en poblaciones sensibles. Ademas,
técnicas avanzadas como IMRT o VMAT, que requieren mayores unidades monitor, pueden incrementar su
produccion. En este contexto, campafias recientes de EURADOS WG9 han evidenciado la variabilidad de la
exposicion a neutrones secundarios y las limitaciones de los sistemas convencionales en campos pulsados de
alta energfa, asi como la creciente relevancia tecnologias emergentes con la hadronterapia, FLASH y BNCT,
reforzando la necesidad de nuevas soluciones de dosimetria.

En este contexto, nuestros esfuerzos se centran en proponer una alternativa fiable basada en detectores de
silicio ultradelgados con alto factor de rechazo gamma desarrollados en el IMB-CNM, capaz de cuantificar neu-
trones térmicos en tiempo real e in situ. Este enfoque aborda los retos asociados a su operacién en condiciones
clinicas y persigue habilitar estimaciones rapidas y robustas, con potencial para la dosimetria personalizada por
paciente y su integracion en sistemas avanzados de monitorizacion.

;Cuales fueron los principales retos y dificultades para realizar el trabajo?

El primer reto fue el desarrollo tecnolégico del detector, basado en un proceso complejo de microfabricacion
que requiere el control y supervisién de multiples etapas (~76 pasos) para obtener dispositivos de 20 pm de
espesor.

El segundo reto consistié en demostrar experimentalmente la capacidad de los detectores mediante irradia-
ciones con un Varian TrueBeam de 15 MV, contrastada con simulaciones Monte Carlo con el codigo PHITS. Un
elemento especialmente critico fue el modelado del haz primario, debido a la ausencia de espacios de fase en
bases de datos como la del IAEA, 1o que requirié la reconstruccion detallada del cabezal del LINAC a partir de
revision bibliografica y asesoramiento de usuarios expertos. El modelo fue posteriormente validado mediante
comparaciéon con curvas PDD clinicas, permitiendo simular el transporte de particulas en el bunker, la genera-
cion de neutrones y reproducir la respuesta del detector. Este enfoque integral, aunque computacionalmente
exigente, permitié establecer una base sélida para la cuantificacién fiable de neutrones en condiciones clinicas
reales, 1o cual hemos podido llevar a cabo gracias al apoyo de los recursos de supercomputacion de la Red
Espafiola de Supercomputacién (RES-CESGA).

:Cual ha sido el hallazgo y los resultados mas importantes del estudio?

Hemos demostrado la viabilidad de nuestro sistema compacto basado en detectores de silicio ultradelgados
para la medida in situ'y en tiempo real de neutrones térmicos en entornos clinicos, ofreciendo una alternativa
robusta y de bajo coste frente a la instrumentacion convencional. El sistema permite comparar de forma directa la
produccién de neutrones entre diferentes aceleradores, evidenciando diferencias significativas bajo condiciones
equivalentes. Asimismo, el trabajo incluye el desarrollo y validacién del primer modelo Monte Carlo detallado del
cabezal de un Varian TrueBeam, lo que constituye una herramienta clave para la caracterizacion de los campos
derivados de dicho LINAC. En conjunto, estos resultados abren la puerta a nuevas estrategias de monitorizacion
y dosimetria mas precisas en radioterapia.
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;Cudles son las repercusiones del estudio?

Los resultados demuestran el uso fiable de detectores de silicio ultradelgados para la cuantificacién de neu-
trones térmicos en condiciones clinicas reales, en concordancia con intensivas simulaciones Monte Carlo. Este
trabajo establece las bases para sistemas avanzados de medida neutrdnica capaces de operar en entornos con
alto fondo gamma, donde la instrumentacién convencional presenta limitaciones criticas, y abre el camino hacia
la estimacion de dosis en linea, in situ y personalizada, con aplicacion en radioterapia avanzada y tecnologias
emergentes como FLASH y BNCT. En este contexto, nuestros esfuerzos se centran en proponer una solucién a
las necesidades identificadas por EURADOS WG9, que han subrayado la urgencia de desarrollar nuevas herra-
mientas experimentales y generar mayor evidencia en escenarios emergentes alin en discusion, como el posible
acompafamiento en sala de tratamiento en pacientes pediatricos o la evaluacion de la exposicion en situaciones
relacionadas a pacientes embarazadas.

Evaluation and comparison of PENHAN and FLUKA Monte Carlo
codes for small-scale dosimetry in targeted radionuclide therapy
with alpha emitters

Palenciano-Castro, L, Anguiano, M
Phys Med Biol 2025, 70:245027. https://doi.org/10.1088/1361-6560/ae2aab

Lidia Palenciano Castro

Departamento de Fisica Atémica, Molecular y Nuclear, Universidad de Granada, Granada,
Spain. Instituto de Investigacion Biosanitaria (ibs.GRANADA), Complejo Hospitalario
Universitario de Granada/Universidad de Granada, Granada, Spain.

¢Cual ha sido la motivacion para empezar este estudio?

Las terapias dirigidas con radionuclidos se utilizan principalmente con emisores p- como el I-131 o el Lu-177,
mientras que solo un emisor alfa esta aprobado actualmente, el Ra-223. Sin embargo, las particulas alfas pre-
sentan gran interés debido a su corto alcance en el tejido y su alto LET, permitiendo maximizar el dafio tumoral
y minimizar la afectacion al tejido sano. Por ello, la investigacién en nuevos radiondclidos alfa, como el At-211
0 el Ac-225, es un éarea clave en el desarrollo de estas terapias. En este contexto, la dosimetria a escala celular
resulta fundamental, y las simulaciones Monte Carlo son la herramienta principal para su estudio. No obstante,
es necesario validar los codigos Monte Carlo disponibles para garantizar la fiabilidad de sus resultados.

En este trabajo evaluamos los cddigos PENHAN y FLUKA como herramientas fiables en dosimetria con
emisores alfa. PENHAN incorpora recientemente el transporte de particulas alfa, por lo que no habia sido vali-
dado en este contexto. Respecto a FLUKA, si bien su transporte de alfas esté bien establecido, su aplicacién a
dosimetria celular era aun limitada.

;Cuales fueron los principales retos y dificultades para realizar el trabajo?

El principal reto fue identificar y aislar las fuentes de discrepancia entre ambos cédigos, lo que requirié un
analisis detallado de sus modelos fisicos y pardmetros de simulacién para establecer condiciones de simulacién
comparables.

Adicionalmente, la deteccién de comportamientos andémalos en FLUKA requirid un estudio adicional para
acotar su origen y facilitar su correccion por parte de los desarrolladores del cédigo.

:Cual ha sido el hallazgo y los resultados mas importantes del estudio?

El estudio demuestra que ambos cédigos son adecuados para dosimetria a escala celular con emisores alfa,
mostrando buen acuerdo con MIRDcell — una herramienta analitica de referencia en el campo. No obstante, en
algunos casos concretos se identificaron anomalias en FLUKA que fueron reportadas a sus desarrolladores.
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Se identificaron dos factores principales responsables de las discrepancias entre PENHAN y FLUKA: los
poderes de frenado para particulas alfa y los espectros de emisién para los radiontclidos. Cuando ambos cédigos
utilizan los mismos valores para estos parametros fisicos, proporcionan resultados estadisticamente compatibles.

Ademas, se observa que, para utilizar PENHAN en estos escenarios, es recomendable usar los poderes de
frenado del software SBETHE — distribuido con PENHAN — en lugar de los valores por defecto, que no describen
correctamente el comportamiento de alfas de muy baja energia.

:Cudles son las repercusiones del estudio?

Este trabajo constituye la primera validacién de PENHAN para el transporte de particulas alfa en dosimetria
a pequefia escala, abriendo la puerta a su uso en estudios mas complejos en terapia con emisores alfa.

Asimismo, destaca la importancia de seleccionar adecuadamente los modelos fisicos de entrada, ya que
incluso pequefias diferencias pueden tener un impacto significativo en los resultados.

Por ultimo, el estudio contribuye a la mejora de FLUKA al identificar y reportar comportamientos anémalos, y
subraya la importancia de seguir validando los cédigos Monte Carlo en fisica médica para aumentar la confianza
en su uso y favorecer el desarrollo de terapias mas seguras y eficaces.

NEMA NU 4-2008 performance and MRI-compatibility study of the
edgeless preclinical PET insert: ScintoTube

Gonzalez-Montoro A, Freire M, Lopez-Berenguer F, Alamo J, de Alfonso C,
Barbera J, Berr SS, Correcher C, Moliner L, Rispoli JV, Sachs JL, Vidal LF,

Williams MB, Benlloch JM y Gonzalez A)
Phys Med Biol 70(13). https://doi.org/10.1088/1361-6560/ade842

Andrea Gonzalez-Montoro

Instituto de Instrumentacion para Imagen Molecular (i3M), Centro Mixto CSIC—Universitat
Politecnica de Valencia, Camino de Vera s/n, 46022 Valencia, Spain.

¢Cual ha sido la motivacion para empezar este estudio?

La motivacion principal del estudio surge de las limitaciones inherentes a los sistemas PET preclinicos
convencionales, que emplean detectores pixelados y presentan efectos de borde que deterioran la resolucion
espacial y la uniformidad de la imagen. Estos problemas se vuelven especialmente criticos en aplicaciones con
pequefos animales, donde se requiere una alta precision en la localizacion de eventos. Ademas, el creciente
interés en la imagen hibrida PET/MRI plantea la necesidad de desarrollar dispositivos que no solo mejoren el
rendimiento del PET, sino que también sean plenamente compatibles con entornos de resonancia magnética
de alto campo. En este contexto, el trabajo plantea y evaltia un nuevo concepto de detector “edgeless”, basado
en un cristal continuo, con el objetivo de eliminar los efectos de borde y validar su viabilidad operativa dentro
de sistemas MRI.

;Cuales fueron los principales retos y dificultades para realizar el trabajo?

El desarrollo del estudio implicd afrontar diversos retos técnicos tanto en el disefio del hardware como en
el procesamiento de las sefiales. Uno de los principales desafios fue la implementacion del detector edgeless
basado en un cristal continuo, lo que requiere métodos avanzados para estimar con precision la posicion de
interaccion de los fotones a partir de distribuciones de luz generadas. A esto se suma la necesidad de obtener
informacion tridimensional completa, incluyendo la profundidad de interaccion, lo que exige arquitecturas de
lectura sofisticadas y algoritmos de reconstruccion especificos.

Por otro lado, la integracion del sistema PET en un entorno MRI supuso un reto significativo debido a posi-
bles interferencias electromagnéticas y a la necesidad de evitar la degradacion mutua entre ambos sistemas.
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Finalmente, la evaluacion del rendimiento bajo el estandar NEMA NU 4-2008 implicé la realizacion de medidas
rigurosas y comparables de multiples parametros, lo que ahadié complejidad experimental al estudio.

:Cual ha sido el hallazgo y los resultados mas importantes del estudio?

El estudio demuestra que el concepto de detector edgeless es viable y ofrece un rendimiento competitivo
con otros sistemas PET preclinicos. Se logré una localizacion tridimensional homogénea de los eventos con una
resolucion cercana al milimetro en todo el campo de visién, lo que confirma la reduccién efectiva de los efectos
de borde. Asimismo, el sistema mostré una buena sensibilidad y un comportamiento acorde con los estandares
establecidos por los protocolos NEMA. En cuanto a la compatibilidad con MRI, los resultados indican que el
funcionamiento del PET apenas se ve afectado en presencia de campos magnéticos intensos, con variaciones
inferiores al 5 % en los parametros clave. De igual manera, la calidad de la imagen de resonancia magnética no
se vio significativamente degradada por la presencia del dispositivo PET. Estos resultados validan tanto el disefio
del detector como su integracion en entornos multimodales.

:Cudles son las repercusiones del estudio?

Las repercusiones del estudio son relevantes en el ambito de la instrumentacion para imagen médica, ya
que introducen un nuevo enfoque basado en detectores continuos que puede superar las limitaciones de los
sistemas tradicionales. Este avance tiene el potencial de mejorar significativamente la calidad de imagen en
estudios preclinicos, facilitando una caracterizacion mas precisa de procesos biolégicos. Ademas, la demos-
tracion de compatibilidad con MRI refuerza el desarrollo de sistemas hibridos PET/MRI méas avanzados, lo que
abre nuevas oportunidades en areas como la oncologia, la neurociencia y la investigacion farmacolégica. En un
sentido mas amplio, el trabajo sienta las bases para futuras investigaciones y desarrollos tecnolégicos, tanto en
sistemas preclinicos como en posibles aplicaciones clinicas, contribuyendo al progreso de la imagen multimodal
de alta resolucion.
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Revista de Fisica Médica
Publicacién de la Sociedad Espafiola de Fisica Médica

Resenas de tesis doctorales

Diego Garcia Pinto”
Comité de Redaccion.

En este nimero presentamos la resefia de la tesis de nuestra compafera M?
Carmen Bafios Capilla, defendida en febrero de 2026 en la UNED, donde se ana-
liza la necesidad de optimizar los controles de calidad ante la complejidad de las
técnicas modernas de radioterapia.

Bajo el titulo “Optimizacion del protocolo de control de calidad para técnicas
dinamicas de modulacion de dosis en radioterapia: caracterizacion de los detecto-
res empleados”, Carmen propone una metodologia orientada a la VMAT que busca
racionalizar la verificacion especifica por paciente (PSQA). Su trabajo incluye una
caracterizacion exhaustiva de matrices de detectores, sistemas EPID y log-files,
estableciendo las bases para un sistema de control dinamico y evolutivo méas sen-
sible a las derivas del acelerador.

Al igual que en ediciones anteriores, deseo expresar mi mas sincera enhorabue-
na a los nuevos doctores y doctoras que han defendido sus tesis a lo largo de los
ultimos anos. Aprovecho esta ocasion para animaros a compartir vuestros trabajos
con nosotros, con el fin de incluirlos en proximos nimeros de nuestra revista y
contribuir asi a su difusién dentro de la comunidad cientffica.

Un saludo a tod@s.

* Facultad de Medicina, UCM, (garcia.pinto@med.ucm.es)
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Optimizacion del protocolo de control de calidad para técnicas
dinamicas de modulacion de dosis en radioterapia: caracterizacion
de los detectores empleados

Autora: M? Carmen Baiios Capilla

Director: Dr. Daniel Rodriguez Pérez
Departamento: Fisica Matematica y de Fluidos. Facultad de Ciencias, UNED.

Lectura: 23/02/26. Facultad de Ciencias, UNED.
Enlace a la tesis completa: https://hdl.handle.net/20.500.14468/32020

La Arcoterapia Volumétrica Modulada (VMAT) se ha
consolidado como una de las modalidades mas utiliza-
das en radioterapia, al permitir generar distribuciones
de dosis altamente conformadas, reducir la irradiacién
de los dérganos de riesgo y mantener tiempos de trata-
miento clinicamente asumibles. Esta ventaja dosimé-
trica ha favorecido su amplia implantaciéon clinica, a
costa de una mayor complejidad, donde la exactitud
de la dosis depende de la sincronizacién de diferentes
parametros del acelerador y de situaciones de estrés
dindmico no siempre detectables por los procedimien-
tos convencionales de control de calidad.

En la préactica clinica, esta complejidad se com-
pensa mediante la verificacion especifica por paciente
previa al tratamiento (PSQA), lo que incrementa el
tiempo de ocupacion del acelerador y la carga de
trabajo de los servicios de Radiofisica. Esta limitacion
adquiere todavia mayor relevancia en la radioterapia
adaptativa online, donde no siempre es viable realizar
una verificacion previa. En este marco, la presente
tesis se plantea con el objetivo de optimizar el protoco-
lo de control de calidad de las técnicas dindmicas de
modulacién de dosis, orientandolo especificamente a
las caracteristicas de los tratamientos VMAT.

La primera parte de la tesis se centr6 en la caracte-
rizacion de distintos sistemas de deteccion y registro:
matrices de detectores, el sistema de imagen portal y
los log-files del sistema de control del acelerador. En
las matrices se evalud la respuesta frente a cambios en
la dosis por pulso y en la tasa de dosis, asi como su
resolucion espacial y temporal y su sensibilidad para
detectar errores sistematicos del gantry y del MLC. La
matriz MatriXX mostré una respuesta estable frente a
variaciones de tasa de dosis y dosis por pulso, aungue
su resolucion limita la caracterizacion de penumbras
y regiones de alto gradiente. Por su parte, ArcCheck
demostr6 una elevada sensibilidad para detectar
variaciones del mapa de fluencia asociadas a errores
del gantry y del MLC, si bien requiere tener en cuenta
la dependencia de los diodos con la tasa de dosis, la
dosis por pulso y la temperatura.
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En el EPID se analizaron la respuesta dosimétrica,
la exactitud geométrica, la integridad mecanica y dis-
tintos efectos electronicos del panel, confirmandose
su utilidad para el andlisis geométrico del movimiento
dindmico de las laminas, siempre que se apliquen las
correcciones especificas necesarias. Los log-files mos-
traron una buena concordancia con medidas indepen-
dientes para la tasa de dosis, los angulos y la posicion
de las laminas, aunque no resultaron sensibles a erro-
res de calibracion, por lo que deben considerarse una
herramienta complementaria de monitorizacién, pero
no como un sustituto de la medida independiente.

La segunda linea de trabajo aborda el disefio de
pruebas especificas para caracterizar el compor-
tamiento dindmico del acelerador en condiciones
similares a las de VMAT. Se evaluaron los valores
extremos operativos de tasa de dosis, velocidad del
gantry y velocidad de las laminas, asi como la esta-
bilidad de la homogeneidad y simetria del haz bajo
distintas combinaciones de parametros. Los resultados
mostraron que las transiciones entre segmentos y las
combinaciones de baja tasa de dosis con alta veloci-
dad de gantry constituyen escenarios especialmente
exigentes. También se analizé la exactitud y estabilidad
del movimiento del gantry, identificando tramos con
menor linealidad atribuibles a efectos de inercia y a
desajustes mecanicos. Respecto al MLC, se estudié
la exactitud del movimiento, incluyendo una metodo-
logia original para estimar la velocidad de las laminas
mediante imagenes EPID, y también se analiz6 el
impacto dosimétrico asociado a la velocidad y acele-
racion del MLC, discriminandolo frente a problemas
derivados de la estabilizacion inicial del haz.

En conjunto, la tesis propone un protocolo de
control de calidad orientado a VMAT basado en cua-
tro pilares: asignacion del detector mas adecuado a
cada prueba, implementacion de pruebas dinamicas
resueltas en tiempo y angulo, determinacion de los
limites operativos reales del acelerador y seguimiento
mediante control estadistico del proceso. Este enfoque
permite avanzar hacia un sistema de control dindmico
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y evolutivo, méas sensible a derivas y mejor adaptado presentar problemas en la administracion precisa de la
a la complejidad de VMAT, sentando las bases para dosis, para concentrar los esfuerzos de PSQA en estos
establecer un sistema que permita racionalizar la planes mas complejos y facilitar la integracién futura
PSQA mediante la aplicacion de herramientas que dis- de estrategias de radioterapia adaptativa.

criminen los tratamientos con mayor probabilidad de
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INnforrmacion para los autores

Objetivos de la Revista de Fisica Médica

La Revista de Fisica Médica (Rev Fis Med) es el medio de difusién cientifica oficial de la Sociedad Espafiola de Fisica
Médica (SEFM). Sus objetivos son dar a conocer trabajos cientificos originales en espafiol, servir de instrumento de opinién y debate
y facilitar la educacion continuada para todos los interesados en la Fisica Médica.

Para cumplir sus objetivos, la Revista de Fisica Médica publica articulos de caracter tedrico, experimental y docente relacionados
con la Fisica en las Ciencias de la Salud dentro de alguna de las categorias que se describen en las siguientes normas de publicacion.
La Revista de Fisica Médica también incluira otras secciones para dar cabida a opiniones, debates y noticias de interés generadas
dentro de la SEFM.

Normas generales de presentacion de los originales

Los autores deberan incluir los originales enviados para su publicacién bajo la forma de alguna de las siguientes categorias:

(1) Articulo de revision, (2) Articulo cientifico, (3) Nota técnicay (4) Cartas al Director. El editor asociado podra recomendar a los

autores la conveniencia de adaptar su trabajo a una categoria diferente de la presentada, a instancias del Comité de Redaccién o como

consecuencia del proceso de revision.

(1) El Articulo de revisién es un estudio sobre un tema de interés general y de actualidad en el campo de la Fisica Médica. En general
se haré por invitaciéon directa del Comité de Redaccion, aunque también se aceptaran aportaciones no invitadas. El proceso de
revision de los originales se realizara directamente por el Comité de Redaccion de la Revista de Fisica Médica. Sin extension y
estructura fija, podra contener texto, gréficas, tablas y bibliografia.

(2) El Articulo cientifico supone la presentacién de una investigacién experimental, teérica o metodoldgica original. Se estructura bajo
los siguientes epigrafes: titulo (en espafiol e inglés), autores, palabras clave (en espafiol e inglés), resumen (en espafiol e inglés),
introduccion, material y métodos, resultados, discusion, conclusiones y bibliografia. Los trabajos presentados en esta seccion
seran sometidos a un proceso de revision por un miembro del Comité de Redaccion (editor asociado) y por al menos dos personas
independientes, expertas en la materia, designadas por el Comité de Redaccion.

(3) La Nota técnica o comunicacion breve es una descripcion concisa de un desarrollo especifico, procedimiento o dispositivo de
interés en Fisica Médica y que en general plantea la solucién o propuesta de alternativas a un problema de interés. Estara sometida
al mismo proceso de revision y tendra, en general, la misma estructura que los articulos cientificos, aunque si el caso lo requiere
puede adoptar otra. No podra sobrepasar las 2000 palabras de texto y 6 tablas o ilustraciones (conjuntamente). Los desarrollos
de metodologia en control de calidad, los resultados obtenidos localmente o con un nimero de datos limitado y los trabajos de
investigacion originales en fases iniciales de desarrollo podrén tener cabida en esta seccion.

(4) Las Cartas al Director incluirén titulo, autor y texto y no podrén sobrepasar las 750 palabras. El Comité de Redaccion de la Revista
de Fisica Médica tomaré la decision sobre su publicacion completa o abreviada.

El autor que presente un trabajo para su publicacién (en adelante, autor responsable) ha de tener la representatividad otorgada
por el resto de los firmantes, certificando la autoria y participacién de los otros autores. Véase al respecto la seccion Autorfa. A él se
dirigiré la Revista de Fisica Médica de forma oficial en cualquiera de las fases del proceso de publicacion.

Los trabajos se presentaran en lengua espafiola. Se aceptaran las peculiaridades del espafiol provenientes de cualquier pais de
habla hispana. Se insta a los autores a revisar cuidadosamente las estructuras gramaticales y la terminologia utilizada, evitando tér-
minos confusos o no habituales para la mayoria de los lectores. Un articulo que no cumpla estos requisitos podra ser devuelto a los
autores sin iniciar el proceso de revision cientifica.

Los articulos enviados a la Revista de Fisica Médica no podran haber sido publicados o estar en fase de publicacion en otras
revistas 0 medios electrénicos (véase la excepcion en Posibilidad de una publicacién no original). El autor responsable debera elaborar
una carta de presentacion con dicha declaracién. En dicha carta se incluiran su direccion completa, correo electronico y teléfono, asi
como el resto de informacién relevante, junto con el titulo del trabajo y la categoria a la que corresponde el original.

En los trabajos de la categoria de articulo cientifico, en el titulo, resumen o cuerpo del trabajo no podréa aparecer ninguna indicacion
que permita identificar al autor o autores o su adscripcién a un grupo de investigacion o centro especifico.

Presentacion y preparacion de originales

El proceso de envio y preparacion de originales se hara completamente en linea. El autor, si no dispone de credenciales de usuario,
debera realizar el registro. Para ello enviara su solicitud a la direccion: revistafm@sefm.es indicando su nombre y direccién completa
asi como la direccion de correo a la que se le remitiran sus credenciales de usuario.

Los originales de los trabajos sometidos a publicacion y la carta de presentacion se cargaran, tras el inicio de sesiéon, completando
los pasos requeridos por la aplicacion (Inicio, cargar el envio, introducir los metadatos, confirmacién, siguientes pasos). Los autores
prestaran especial atencion a que el envio cumple con los requisitos recogidos en la lista de verificacién y en las directrices para los
autores. En la carta de presentacién, los autores podran proponer el nombre de un revisor cientifico para el trabajo.

Las hojas se numeraran correlativamente y se indicaran los nimeros de linea en todas ellas para facilitar la tarea de revisién de
los originales. Las ilustraciones y tablas se aportaran en hojas aparte del cuerpo principal del trabajo precedidas por una lista de pies
de figura y tablas. Adicionalmente se aportara un fichero en pdf en el que se recoja el articulo completo (incluyendo figuras, tablas y
los pies correspondientes en el lugar que corresponde en el texto) sin incluir el nombre de los autores.
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(1) Abreviaturas, simbolos, unidades, etc. Como abreviaturas se utilizaran las reconocidas nacional o internacionalmente con caracter
general, y se evitara su uso en el titulo y en el resumen. Las abreviaturas no habituales o especificas de un campo se explicaran
la primera vez que se introduzcan en el texto. La abreviatura ird precedida del término completo al que corresponde. Se utilizara
en lo posible el Sistema Internacional de Unidades y sus nombres en espafiol.

(2) Expresiones matemaéticas.
a. Se numeraran de forma correlativa seglin su orden de aparicion en el texto siguiendo el formato (1), (2), etc. Se citaran del mismo modo.
b. Si los autores usan un procesador de textos que tenga editor de ecuaciones se recomienda utilizarlo.

(3) llustraciones (gréaficas y fotografias).

a. Se numeraran de forma correlativa seglin su orden de aparicién en el texto siguiendo el formato fig.1, fig.2, etc. Se citaran del
mismo modo.

b. Los pies de las ilustraciones se presentaran en hoja aparte.

c. Se adjuntara un fichero individual para cada ilustracién en formato JPG, JPEG, TIFF, PS u otros formatos de imagen con calidad suficiente.

d. Todos los textos y etiquetas incluidos en las ilustraciones se presentaran en espafol.

e. En el caso de que alguna ilustracion proceda de otra publicacién el autor responsable debera disponer de la correspondiente
autorizacion, que se acompafiara junto con la misma. En el pie de la ilustraciéon se mencionaré la fuente y el permiso.

(4) Palabras clave. En los trabajos remitidos dentro de las categorias (1), (2) y (3) se incluird una relacion de 4 6 5 palabras clave
representativas del trabajo, en espafiol y en inglés.

(5) Referencias bibliograficas.

a. Se numeraran de forma correlativa segtin su orden de aparicion en el texto siguiendo el formato 1:2 36 etc.

b. En el texto constara siempre la numeracion de la cita, vaya o no acompafada del nombre de los autores; cuando se mencionen
éstos, si se trata de un trabajo realizado por dos, se mencionaran ambos, y si se trata de mas de dos se citara el primero seguido
de la expresion “et al.” o “y cols.”

c. Las abreviaturas de las revistas que se citen seran las oficialmente reconocidas en los indices nacionales o internacionales.

d. Los autores son los responsables de la exactitud de las citas. Se ruega ser especialmente cuidadoso en este aspecto. El autor
debera comprobar las referencias cotejandolas con los documentos originales.

e. Las referencias deben ser accesibles en la literatura cientifica. Las citaciones del tipo comunicaciones privadas, informacion
comercial, manuales o textos sin ISBN y direcciones de Internet se incluiran como notas a pie de pagina.

f. Las referencias bibliograficas se listaréan en la seccion bibliografia al final del texto seglin las normas de Vancouver.

g. En todas las referencias se incluird el DOI de las mismas, si estas lo tuvieran.

(6) Traduccion al inglés: Con el fin de alcanzar una mayor difusién de los articulos publicados por la Revista de Fisica Médica, se
ofrece a los autores la posibilidad de editar una versién en inglés de su trabajo en la pagina web de la Revista. La traduccion sera
realizada en todo caso por los propios autores, aunque la Revista de Fisica Médica asumira el proceso de edicion final de acuerdo
con los criterios establecidos por el Comité de Redaccion.

(7) Resumen.
a. En las categorias de articulo de revision y articulo cientifico se incluird un resumen en espafiol y otro en inglés, que no excederan
de 200 palabras.

(8) Tablas.

a. Se numeraran de forma correlativa seglin su orden de aparicion en el texto siguiendo el formato tabla 1, tabla 2, etc. Se citaran
del mismo modo.

b. En lo posible se evitaran tablas de tamafio excesivo.

c. En general, las tablas deberian poder interpretarse sin necesidad de acudir a explicaciones en el cuerpo del texto; por ello, en
el caso en que sea necesario, deben utilizarse notas al pie de la tablas para que su compresién sea completa.

d. Las nueva ortografia de la lengua espafiola indica (pag. 666): “...Con el fin de promover un proceso tendente a la unificacion,
se recomienda el uso del punto como signo separador de los decimales”. Esta afirmacion se hace tras indicar que hay paises
de habla espafiola que emplean el punto y otros la coma. Se trata, por tanto, de una recomendacion; al igual que lo era antes
el uso de la coma. Nos atenemos, por consiguiente, a ella.

Autoria

A la hora de determinar la autoria de un trabajo, el autor responsable y el resto de autores deben garantizar que cualquier individuo
0 grupo que haya realizado una contribucion significativa al trabajo tenga la oportunidad de aparecer en la relaciéon de autores. De
acuerdo con los requisitos de uniformidad publicados por el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE), el recono-
cimiento de la autoria debe basarse en: (1) las aportaciones importantes a la idea y el disefio del estudio, a la recogida de datos o a su
analisis e interpretacion; (2) la redaccion del borrador del articulo o la revision critica de su contenido intelectual, y (3) la aprobacion
final de la version que va a publicarse. Los autores deben cumplir estas tres condiciones. La recaudacion de fondos, la recogida de
datos o la supervision general del grupo de investigacion no justifican por si solas la autoria.

La participacion de los autores en el trabajo debe ser suficiente como para aceptar publicamente la responsabilidad de la parte a
su cargo del contenido. El orden de los autores en la publicacion deberia ser una decision compartida de los coautores, que deben
ser capaces de explicar el orden en el que aparecen sus nombres.

Siguiendo de nuevo al ICMJE, todos los colaboradores que no cumplen los criterios de autoria o hayan realizado contribuciones
menores deben aparecer en la seccion de agradecimientos, pero no ser citados como autores. Las ayudas econémicas y materiales
deben aparecer en los agradecimientos.
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Conflicto de intereses
Se debera afirmar, tras la seccion de agradecimientos, en una nota si existe algin conflicto de intereses en el trabajo publicado.

Posibilidad de una publicacion no original

Una segunda publicacion en espafiol, especialmente si la primera procede de una realizada en revistas de alto indice de impacto
en otra lengua, esta justificada y puede ser beneficiosa siempre y cuando cumpla las siguientes condiciones:

(1) Los autores cuentan con el consentimiento de los directores de ambas revistas; el director de la Revista de Fisica Médica debe
tener una fotocopia, reimpresion o ejemplar de la primera publicacion.

(2) La prioridad de la primera publicacién se respetarad con un intervalo de al menos una semana entre ambas publicaciones (a menos
que sea negociado de otra manera por parte de ambos directores).

(3) La segunda publicacién puede ser una version abreviada de la primera. Esto estd motivado por el hecho de que una segunda
publicacion esta destinada en general a un grupo distinto de lectores pero, cabe pensar, con posible acceso a la primera.

(4) La segunda version reflejaré fielmente la informacion e interpretaciones de la primera.

(5) En la segunda version, mediante una nota a pie de pagina, se informara a los lectores, investigadores y centros de documentacion,
de que el articulo ya ha sido publicado en parte o en su totalidad y se hara constar la referencia de la primera publicacién. Para que
sea adecuada, la nota a pie de pagina deberia decir lo siguiente: “Este articulo estéd basado en un estudio publicado por primera
vez en la revista [titulo de la revista y referencia completal”.

Etica

Cuando se trate de experimentos con seres humanos, hay que indicar si los procedimientos empleados han respetado o no los
criterios éticos del comité responsable de experimentacién humana (local o institucional) y la Declaraciéon de Helsinki de 1975, enmen-
dada en el afio 2000. No se incluiran los nombres de los pacientes, ni sus iniciales, ni los nimeros que les hayan sido asignados en
los hospitales, especialmente si se trata de material ilustrativo. En todo caso se respetara el derecho de los pacientes al consentimiento
informado. Cuando se trate de experimentos con animales o tejidos de animales, se indicara si se siguieron o no las recomendaciones de
alguna institucion para el cuidado y utilizacién de los animales de laboratorio o alguna ley nacional o autonémica sobre el mismo tema.

En todo lo no regulado en las presentes normas, y en caso de conflicto ético, se seguira el cédigo deontoldgico de la Sociedad
Espafiola de Fisica Médica.

Proceso de publicacion

(1) Una vez recibidos los originales en versién electrénica segln las especificaciones anteriores, el editor de la Revista acusara recibo
de su recepcioén al autor responsable del trabajo, e iniciara el tramite para que el Comité de Redaccién designe al editor asociado
y, cuando proceda, al revisor o revisores cientificos.

(2) En un plazo préximo a un mes, el autor responsable recibird un escrito del Comité de Redaccion en el que se fundamentara la
aceptacion, la aceptacion con cambios menores, la modificaciéon con cambios mayores o, en su defecto, el rechazo del trabajo. En
los casos en que proceda, los autores recibiran los comentarios generales y especificos de los revisores cientificos.

(3) Es importante que los autores respondan de forma detallada a cada uno de los comentarios especificos de los revisores y remitan,

si asi lo desean, una nueva version del trabajo en un plazo de 15 dias, en el caso de aceptacién con cambios menores.
Si los autores han recibido una respuesta de aceptacion del trabajo con cambios mayores dispondran de un plazo de 4 semanas
a contar desde la fecha de recepcion de los comentarios de los revisores. En caso de sobrepasar dicho plazo, se entendera que
los autores retiran el trabajo en su forma actual y, si se remitiera de nuevo, el Comité de Redaccién de la Revista podra considerar
a todos los efectos que se trata de un nuevo trabajo.

(4) Los trabajos aceptados quedan como propiedad permanente de la Revista de Fisica Médica y no podrén ser reproducidos total o
parcialmente sin permiso expreso y por escrito del Director de la Revista. La cesién de los derechos de autor se considera implicita
en la carta de presentacion del original firmada por el autor responsable.

(5) La Revista de Fisica Médica no se hace responsable de los contenidos cientificos ni de las implicaciones legales de los articulos publicados.

(6) El autor responsable recibira por via electronica, cuando el articulo esté en prensa, las pruebas de imprenta para su aprobacion o
correccion. El autor debera contestar por la misma via electronica en un plazo no superior a 72 horas indicando su conformidad
o las modificaciones que procedan, entendiéndose que:

— La responsabilidad de la deteccién de errores reside enteramente en los autores.

— La calidad de las ilustraciones deberéa ser aceptada por los autores.

— En caso de hacer un numero importante de cambios, el correspondiente coste seré cargado a los autores.

— Para evitar cambios de Ultima hora, se insta a los autores a seguir cuidadosamente las normas de edicion de la Revista de Fisica
Médica desde las fases iniciales de redaccion.

(7) Se ofrece a los autores la posibilidad de incluir elementos multimedia para enriquecer la versién de su trabajo publicada en la
pagina web de la Revista de Fisica Médica. Este particular debe comunicarse al editor asociado. La decisiéon sobre los contenidos
multimedia y la forma en que aparezcan sera tomada por el Comité de Redaccion.
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