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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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Automatizacion Inteligente en Oncologia Radioterapica

ClearCheck ya es compatible con practicamente cualquier TPS del mercado

Experimente una calidad de plan de tratamiento y eficiencia inigualables con ClearCheck®. ClearCheck es la
solucién que ha revolucionado los planes de tratamiento con automatizacién de las comprobaciones en
profundidad, comparaciones rapidas de planes y documentacion en tiempo real.

ClearCheck ahora se puede ejecutar como aplicacién auténoma en mas TPS, incluyendo
los MR LINAC y los sistemas adaptativos.

Aplicacién auténoma DICOM
(® Neutral con respecto a las marcas de TPS

Compatibilidad de planes

v Fotones v Electrones + Braquiterapia v Protones

Compatibilidad TPS

v RayStation® v Pinnacle® + Eclipse™ v Tomotherapy®*
v Monaco® v Ethos™ v Brainlab® ~ MRIdian®

*Algunas funciones
podrian estar limitadas

(> Extensa funcionalidad: acelere las evaluaciones y
documentacioén de planes y mejore la seguridad
del paciente.

v/ Mas de 50 comprobaciones de planes.

NN

v Generacién de informes en un solo clic.
+ Anélisis BED/EQD2.

v Médulo de comprobacién de colisiones.

RTOG 0815 Prostate Prescriptions.

v Comparacion de planes.

&
Ee—— S
&

RTOG 0815 Prostate Constraints

v Comprobacioén de estructuras. -

v/ Suma de planes.
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Iniciamos la andadura del nuevo afio con uno de
los nimeros con mayores contribuciones, algunas de
las cuales muy actuales y novedosas, lo cual nos alegra
ya que indica que nuestra sociedad esta activa tanto
en cuanto a la labor de investigacion de los socios
como en la produccion de los grupos de trabajo. Los
editores y revisores de los trabajos también han hecho
un esfuerzo por reducir los tiempos que van del envio
del trabajo a la publicacién. Sabemos que no siempre
se consigue pero nos esforzamos en que no existan
demoras para que esta informacioén cientifica que los
autores desean compartir llegue lo antes posible a sus
destinatarios, nuestros lectores.

Este afio es también especial para todos nosotros
ya que celebramos los 50 afios de nuestra SEFM. Es
un hito que demuestra que nuestra profesién se va
haciendo mayor, vamos ganando en experiencia y eso
se va notando en nuestras reuniones, en la participa-
cion de muchos de nuestros socios en actividades y
proyectos internacionales, lo que hace unos cuantos
afios velamos lejano. Creo que esta efeméride debe
servir también para reconocer el camino que hemos
seguido hasta llegar a este punto, recordar a los mas
jovenes el esfuerzo que a lo largo de estos afios ha
habido que realizar para cada logro que se alcanzaba
y valorar el esfuerzo de muchos de nuestros compafie-
ros, algunos ya jubilados y otros que, lamentablemen-
te, ya no nos acompafan fisicamente. En este punto
no puedo dejar de recordar a nuestro compafiero Joan
Rosellé que nos dejo repentinamente el pasado mes de
marzo. El obituario que compartié en la web su amigo
y compafiero Luis describe perfectamente como era
Joan y quienes tuvimos la suerte de conocerlo y com-
partir con él proyectos y trabajos sabemos que su labor
ha contribuido, de manera importante, al desarrollo de
la especialidad y de la SEFM por su disponibilidad y
por compartir todos sus conocimientos con quien lo
necesitaba en cada momento.

Entrando ya de lleno en el nimero, ofrecemos cua-
tro articulos cientificos, una nota técnica, el resultado
de la encuesta sobre seguridad del paciente y los infor-
mes finales de dos de los grupos de trabajo.

El primero de los articulos nos introduce en la préac-
tica de la SGRT. El uso de estos sistemas se ha exten-
dido en nuestros hospitales y disponer de informacién

estadistica basada en la experiencia real de los usua-
rios puede ayudar a mejorar los tratamientos e incluso
a reducir la dosis que puedan recibir los pacientes si se
pueden evitar las imagenes radiolégicas para verificar
el posicionamiento.

Continla nuestro nimero con un trabajo sobre
una de las ultimas innovaciones tecnoldgicas que nos
aporta nuevas posibilidades en cuanto a la aplicacion
de técnicas adaptativas. Los autores comparten su
experiencia en el comisionado de este nuevo sistema
MR-Linac mostrando unos muy buenos resultados, por
lo que estamos seguros que sera un trabajo de gran
interés para quienes tengan el proyecto de instalar
equipos de similares caracteristicas.

La tercera de las publicaciones se adentra en el
mundo de la imagen diagnoéstica y del uso de técnicas
de inteligencia artificial, redes neuronales, para gene-
rar TC sintético a partir de imagenes de CBCT que
permitan el calculo preciso de dosis. El uso de estas
nuevas herramientas estd cada vez mas extendido y
puede ayudar mucho a la mejora del diagndstico y tra-
tamiento con radiaciones, por lo que trabajos de este
tipo son de obligada lectura.

El area de control de calidad en Medicina Nuclear
no se queda tampoco fuera de este numero. Los
autores nos presentan un trabajo sobre control de
calidad en equipos hibridos PET-RM mediante el uso
de maniquies experimentales para evaluar la degrada-
cion debida al movimiento respiratorio. Nuevamente
nos encontramos con una aportacién novedosa ya que
aun es limitado el nimero de dispositivos de este tipo
gue podemos encontrar en nuestras instalaciones,
por lo que recomendamos no dejar de disfrutar de su
lectura.

Para finalizar, contamos con una contribucion
sobre caracterizacion de nuevos sistemas dosimétricos
a partir de dispositivos comerciales. Este tipo de estu-
dios resultan interesantes ya que verificar la viabilidad
de equipos facilmente accesibles y con coste limitado
puede ofrecernos alternativas mas eficientes y econo-
micas en un entorno donde los recursos son cada vez
mas limitados.

La segunda parte del nimero es también extensa
ya que incluye el resumen de la encuesta de la SEFM
sobre seguridad del paciente organizada desde la
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Comision de Seguridad del Paciente de nuestra socie-
dad para analizar la situacion real en nuestro entorno
y lo que los socios pueden esperar del trabajo de esta
comision. A esto se unen los informes del grupo de tra-
bajo de Control de Calidad de Aceleradores Lineales de
uso clinico y el de Control de Calidad de Planificadores
de Radioterapia Externa. Ambos han sido presentados
el pasado 12 de abril en la “Jornada sobre nuevas reco-
mendaciones de la SEFM, grupos de trabajo y perspec-

Rev Fis Med 2024;25(1)(Enero-Junio):11-2
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tivas de futuro” y seran una herramienta de cabecera
para el trabajo diario del especialista en Radiofisica.

Este nimero cierra, con nuestras secciones habitua-
les, la de revision de articulos, que incluye cinco rese-
fias de diferente tematica y la de resefia de tesis que
recoge dos memorias recientes para optar al grado de
doctor. Todo ello muestra, una vez mas, la importancia
de la labor investigadora de nuestros socios. Confiamos
en que la lectura del nimero os resulte interesante.
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Analisis estadistico local de la SGRT
para tratamientos de mama. Decisiones
basadas en la experiencia

Local statistical analysis of the SGRT for hreast treatments. Decisions
based on experience

Fernando Pizarro Trigo®, Maria Luisa Martin Albina, Juan Morillas Ruiz, Lara Nifiez Martinez,
Javier Sanchez Jiménez

Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica, Hospital Universitario de Burgos, Burgos.

Fecha de Recepcion: 13/04/2023 - Fecha de Aceptacion: 19/04/2024

El posicionamiento del paciente en Radioterapia (RT) se ha basado durante mucho tiempo en la imagen radiolégica. La RT
guiada por superficie (SGRT, siglas en inglés) se ha implementado en nuestro Servicio comparandola con la imagen radiologi-
ca. Como herramienta de comparacion de dichas técnicas se ha llevado a cabo un analisis estadistico con datos basados en
nuestra experiencia. Una consecuencia de este estudio es el establecimiento de los méargenes de posicionamiento en SGRT
para tratamientos de mama en respiracién libre o con técnica de inspiracién mantenida (DIBH, siglas en inglés). Ademas,
se analiza bajo qué condiciones la informacion obtenida con la SGRT podria resultar suficiente para el posicionamiento y la
monitorizacion de pacientes de mama, lo que supondria una reducciéon importante del uso de la imagen radiologica.

Palabras clave: SGRT, IGRT, méargenes de posicionamiento, DIBH.

The patient treatment setup is based on radiologic images and this technique has been considered as the reference one
for a long time. The patient setup based on Surface Guided Radiotherapy has been implemented in our department compa-
ring this technique with the radiologic technique. The aim of this study is to do a statistical analysis that allows us to compare
both technigues and, as a result, to establish our local setup margins in free breathing treatments as well as in DIBH breast
treatments. Afterwards, the circumstances under which the surface information could be enough to reduce radiologic images
in breast treatment setups have been studied.

Key words: SGRT, IGRT, SETUP MARGINS, DIBH.

Introduccion

La RT guiada por imagen (IGRT siglas en inglés) ha
sido desde hace tiempo la técnica estandar para llevar
a cabo un correcto posicionamiento del paciente antes
de la imparticion del tratamiento.? Por otro lado, para
los tratamientos de mama, la RT guiada por superficie
(SGRT, siglas en inglés) ha mostrado tener beneficios
en el posicionamiento del paciente, su monitorizacion
durante el tratamiento y la deteccion de los cambios
anatémicos a lo largo del mismo.2 En nuestro Servicio
se ha implantado la SGRT realizdndose un estudio
comparativo que confronte la informacién que aporta
la SGRT con aquella que tenemos de referencia, la

*Correspondencia: fpizarrot@saludcastillayleon.es
https://doi.org/10.37004/sefm/2024.25.1.001

imagen radiolégica. Estudios pioneros® han realizado
comparaciones semejantes que mostraron correlacion
entre las dos técnicas, obteniendo, también, diferencias
entre ellas en el posicionamiento para las traslaciones
vertical, longitudinal y lateral de 9.2 mm, 8.3 mm vy
10.9 mm, respectivamente. Por otro lado, los umbra-
les o ventanas utilizados en el software asociado a la
SGRT, que representan los limites de las desviaciones
con respecto a la superficie de referencia del paciente,
presentan unos valores por defecto que, en general,
habra que adecuarlos para las diferentes traslaciones y
localizaciones donde la SGRT se utilice. Por tanto, nues-
tro estudio se justifica no sélo a modo de validacién de
la técnica en nuestro Servicio, sino también porque los
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resultados de este estudio, entre ellos dichos umbrales,
se implantarian en la practica diaria. Por ello, nos pare-
cia necesario obtenerlos en modo local, es decir, con las
peculiaridades de nuestro Servicio en cuanto a medios
materiales, técnicos y humanos. En este trabajo se
resumen los hallazgos de dicho estudio aplicado a los
tratamientos de mama, entre ellos, los relativos al esta-
blecimiento de los umbrales o0 margenes en SGRT para
tratamientos de mama en respiracion libre o con técni-
ca de inspiracion mantenida (DIBH, siglas en inglés).
Ademaés, se analiza bajo qué condiciones la informacién
obtenida con la SGRT podria resultar suficiente para el
posicionamiento y la monitorizacién de pacientes de
mama, lo que supondria una reduccion importante del
uso de la imagen radiolégica.

Materiales y método

El sistema de imagen de superficie utilizado
(VisionRT Ltd.) se basa en tres camaras 3D HD, cada
una de ellas puede proyectar un patron en el paciente
de modo que se puede adquirir una imagen tridi-
mensional de su superficie. El sistema cuenta con un
software (AligntRT® Advance) que permite comparar
la superficie generada a partir del TC de simulacion
con la imagen tridimensional de superficie adquirida
en la unidad de tratamiento y muestra las diferencias
encontradas en forma de desplazamientos en trasla-
ciones y giros en rotaciones.* Para tratamientos con
DIBH, el sistema también cuenta con un sistema de
monitorizacion respiratoria denominada Real Time
Coaching (RTC) que permite al paciente saber cuando
se encuentra en el grado apropiado de inspiracion
para la imparticion del tratamiento. Esta Gltima version
también cuenta con un sistema de video que muestra
el contorno de la superficie de referencia sobrepuesto
en la imagen en vivo del paciente sobre la mesa de
tratamiento. Esta herramienta se muestra muy Gtil en
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el posicionamiento, en particular en la colocacién de la
cabeza y las extremidades del paciente. Para la imagen
radiolégica contamos con el sistema de imagen portal
AS1000 de Varian Medical Systems que, junto al soft-
ware de imagen OBI, ofrecen una precision de 1 mm
en su andlisis en tiempo real (“on line”).

Posicionamiento y flujo de trabajo general

Para el setup de un tratamiento de mama con téc-
nica en respiracion libre, colocamos al paciente con la
ayuda del sistema de video de modo que el contorno
de su superficie encaje en la imagen proyectada sobre
una pantalla de la sala de tratamiento. Seguidamente
se monitoriza en tiempo real la superficie del paciente y
se compara con la superficie procedente del simulador
a través de una region de interés (ROI, siglas en inglés)
que indica una porcién de superficie cuya correlacion
con la regién de tratamiento deberia ser muy buena.
Por esta razén se procura que la ROl cubra la mama y,
en caso de tener areas ganglionares, que dicha ROI se
extienda ligeramente hacia la posicion de dichas areas
(Fig. 1).

En el caso del tratamiento con DIBH se cuenta con
dos TC de simulacioén, uno en respiracion libre y otro
en inspiracion mantenida. Con estas imagenes gene-
raremos las respectivas superficies que exportaremos
al sistema SGRT y que se podran visualizar durante el
posicionamiento. En la mesa de tratamiento se coloca
la pantalla RTC en una posicién adecuada para que el
paciente pueda visualizar su ciclo respiratorio duran-
te el tratamiento y de forma que no colisione con el
gantry. Seguidamente, y como en el caso anterior, se
realiza el posicionamiento con la superficie generada
en el TC en respiracion libre corrigiendo hasta que
el sistema indique que se ha alcanzado la posicion
correcta. Tras esto, se sustituye en el software de
SGRT la imagen de la superficie en respiracion libre

Fig. 1. Region de Interés (ROI) para mama simple (A) y para mama con areas supraclaviculares (B). En la figura B la ROl se
extiende ligeramente desde la mama hacia la zona supraclavicular.
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por la imagen de superficie de DIBH y se le pide al
paciente que tome aire hasta que su superficie en ins-
piraciéon encaje con la generada en el TC; la pantalla
RTC indicara al paciente que ha alcanzado el grado
de inspiracién correcto y le ayudara a mantenerlo. Por
ultimo, se le pide a la paciente que vuelva a posicién
de respiracién libre comprobando, con la superficie en
libre, que tras una inspiracion ha vuelto correctamente
a la posicion de reposo sin moverse ni girarse; con ello
nos aseguramos que entre las diferentes apneas del
tratamiento la paciente puede reproducir la posicion
en DIBH de manera correcta. Por decision médica, la
DIBH se aplica en nuestro Servicio a mamas izquierdas
sin &reas ganglionares, por ello, la ROl se limitara a este
volumen.

El software expresa en milimetros (mm) las diferen-
cias con las posiciones planificadas para traslaciones
y en grados para rotaciones que, en el caso del posi-
cionamiento correcto, deberian estan dentro de unos
determinados umbrales (el software tiene por defecto
+3 mm para traslaciones y 3° para rotaciones indepen-
dientemente de la localizacion y de la técnica de trata-
miento; nuestros umbrales definitivos para traslaciones
se especifican méas adelante y se diferencian segln la
técnica elegida).

Diseiio estadistico

Tras el posicionamiento del paciente, se realizan
dos imagenes radioldgicas con energia de megavoltaje.
Una con el giro de gantry correspondiente a un campo
tangencial interno, y el segundo con giro de gantry a
0°. Aungue no son imagenes ortogonales, el software
de imagen permite realizar una comparacion con las
iméagenes reconstruidas por el Sistema de Planificacion
de Tratamientos (SPT) en las mismas proyecciones, de
modo que el Oncologo Radioterapico pueda establecer
las traslaciones pertinentes en todas las direcciones
del espacio (comparacién denominada 2D-2D). Para
ello utilizamos en las imagenes un filtro para tejido
blando, de este modo la comparacion se basa mas en
el volumen de tratamiento que en referencias éseas. En
el momento de la adquisicion de las imagenes radio-
l6gicas, se toma una lectura del sistema de superficie
sobre la traslacion vertical (VRT), longitudinal (LNG)
y lateral (LAT). Con estos datos se realiza un estudio
descriptivo de las traslaciones que sugiere la IGRT y de
las que sugiere la SGRT, obteniéndose un tamafio de la
muestra n = 267 para los tratamientos en respiracion
libre. En el caso de la DIBH, se toman la misma terna
de valores cuando el paciente se encuentra en inspi-
racion profunda, tanto de imagen radiolégica como de
superficie. Para sincronizar el disparo de la imagen

radiolégica con la superficie en DIBH, nos ayudamos
del software de SGRT y del dispositivo RTC que ayuda
al paciente a alcanzar el grado de inspiracion idoneo.
El tamafio de la muestra fue de n = 110. Este estudio
no analiza los giros ya que el software de analisis de
imagen radiolégica no ofrece informacién de todos los
giros posibles (cabeceo, balanceo y rotacion) mediante
una comparacion 2D-2D.

Con el objeto de estudiar las relaciones entre los dos
conjuntos de valores, se realiza un analisis de frecuen-
cia de las diferencias entre la SGRT y la IGRT para cada
una de las traslaciones y un estudio de correlacion
bilateral basado en el parametro de Pearson.® Para
este estudio estadistico se utilizé el software SPSS v15.

Margenes de posicionamiento; umbrales en
SGRT

La idea asociada a los margenes de posiciona-
miento tiene que ver con la determinacion de un
intervalo dentro del cual se encontrara, con mayor o
menor probabilidad, el correcto posicionamiento. Si
el volumen a tratar se correlaciona con la superficie,
los desplazamientos realizados por el oncoélogo en la
comparacion 2D-2D deberian estar en sintonia con los
desplazamientos que sugiere el sistema de superficie.

Del mismo modo que las tolerancias e incerti-
dumbres en el sistema de imagen generan margenes
donde esperamos encontrar con una alta probabilidad
el valor verdadero del desplazamiento para el correcto
posicionamiento del paciente, también en la imagen
por superficie se han de establecer unos margenes
0 umbrales que aseguren que el posicionamiento es
correcto con una alta probabilidad. Consideraremos
como alta probabilidad un valor del 95% o superior,
por tanto, los margenes seran aquellos limites que se
correspondan con un intervalo de confianza del 95%
calculado a partir de las distribuciones de frecuencia
de los diferentes desplazamientos (vertical, longitudinal
y lateral). El teorema del limite central establece que,
para un tamafio grande de la muestra, la distribucién
de la media es aproximadamente normal, de hecho,
mientras la media y la varianza existan, la distribucion
de muestreo de la media se encontrara aproximada por
una distribucién normal,® por tanto, se utilizara un fac-
tor de cobertura k = 1.96 para obtener el intervalo de
confianza del 95% como corresponde a una distribu-
cion normal.® A modo de comprobacion, los margenes
asi obtenidos se compararon con los intervalos que se
obtendrian a partir de los errores sistematicos y alea-
torios obtenidos de las mismas distribuciones segun la
ecuacion de Van Herk® que otros autores3 utilizan para
este mismo proposito.
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Fig. 2. Distribuciones de frecuencia de las diferencias entre SGRT e IGRT en las direcciones vertical (VRT), longitudinal (LNG)
y lateral (LAT) para tratamientos de respiracion libre. La desviacion tipica esta representada por o.

Resultados

Analisis de frecuencia y correlaciones

Con el fin de simplificar la comparacién entre las
traslaciones que sugieren los sistemas SGRT e IGRT se
decidi6 analizar la frecuencia del valor de la diferencia
entre ambos métodos en las diferentes traslaciones. De
este modo tendremos por cada traslacion una distri-
bucion de frecuencias centrada alrededor del cero. El
valor cero en la diferencia seria la situacion ideal en la
que la SGRT y la IGRT coincidirian en la poblacién de
origen.

En las Figuras 2 y 3 se muestran las distribuciones
de frecuencia de las diferencias entre los valores de
SGRT vy el desplazamiento que observa el Oncélogo
Radioterapico tras la comparacion de las imagenes

radiologicas en las tres traslaciones, para respiracion
libre y para DIBH, respectivamente. En la tabla 1 se
detallan los valores de las medias y desviaciones tipi-
cas (o) de estas distribuciones para el tratamiento en
respiracion libre. En la tabla 2 se muestran los valores
medios y las desviaciones tipicas de las distribuciones
correspondientes a la técnica DIBH.

Si denominamos R al vector desplazamiento con
coordenadas (LAT, VRT, LNG), en la Fig. 4 se muestra
como se distribuyen las diferencias de los médulos de
dicho vector entre SGRT e IGRT para el tratamiento en
respiracion libre y para DIBH. En la tabla 3 se muestran
las medias y deviaciones tipicas de las distribuciones
de las diferencias en modulo de R entre SGRT e IGRT
para la técnica en respiracion libre y la DIBH.

Se encontraron correlaciones de Pearson bilaterales
estadisticamente significativas para cada una de las
traslaciones obtenidas con cada método en la técni-
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Fig. 3. Distribuciones de frecuencia de las diferencias entre SGRT e IGRT en las direcciones vertical (VRT), longitudinal (LNG)
y lateral (LAT) para tratamientos de DIBH. La desviacion tipica esté representada por o.
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Fig. 4. Distribuciones de las diferencias entre SGRT e IGRT para el vector desplazamiento en técnica LIBRE y en DIBH. La

desviacion tipica esta representada por o.

Tabla 1. Valores de las medias y desviaciones tipicas de
las distribuciones correspondientes a tratamientos de
respiracion libre.

Tamaiio de la VRT LNG LAT
muestra: N = 267 (mm) (mm) (mm)

MEDIA (mm) 1.57 0.51 0.12

DESVIACION

TIPICA (mm) 2.38 2.00 1.92

Tabla 2. Valores medios y desviaciones tipicas de las distri-
buciones correspondientes a la técnica DIBH.

Tamafio de la VRT LNG LAT
muestra: N = 110 (mm) (mm) (mm)

MEDIA (mm) 0.34 0.39 -0.54

DESVIACION

TIPICA (mm) 0.92 1.45 1.44

ca en respiracion libre. En la tabla 4 se muestran los
resultados obtenidos del parametro de correlacion, ry

Tahla 3. Medias y desviaciones tipicas correspondientes a
la distribucién del vector desplazamiento para tratamien-
tos en respiracion libre y en DIBH.

LIBRE DIBH
MEDIA (mm) -0.43 -1.04
DESVIACION TIPICA (mm) 2.15 141

Tahla 4. Valores del parametro de correlacion bilateral de
Pearson, r, entre IGRT y SGRT, para las distintas trasla-
ciones en tratamientos en respiracion libre. También se
incluye el grado de significacion, p. La aplicaciéon SPSS
indica que la correlacion fue significativa al nivel 0.01.

VRT LNG LAT
r 0.32 0.44 0.52
P <0.01

el grado de significacion, p. Como mostré la aplicacion
SPSS, la correlacion fue significativa al nivel 0.01. Se
muestra que la mejor correlacion se obtiene para el

Tahla 5. Parametros estadisticos de los valores observados en respiracion libre de las diferentes traslaciones segln la SGRT.
Los valores del intervalo del 95% para cada traslacion son del mismo orden que el “Setup margin” calculado a partir del
error sisteméatico y aleatorio utilizando la ecuacién de Van Herk.

Media Desv. Tipica Intervalo 95% y c Margen Setup
VRT(mm) 1.99 2.18 4.27 1.11 2.11 3.98
LNG(mm) -0.44 1.71 3.30 0.71 1.63 291
LAT(mm) 0.07 1.71 3.34 0.91 1.49 3.31
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Tabla 6. Parametros estadisticos de los valores observados en DIBH de las diferentes traslaciones segin la SGRT. Los
valores del intervalo del 95% para cada traslacién practicamente coinciden con el “Setup margin” calculado a partir del
error sistematico y aleatorio utilizando la ecuacion de Van Herk.

Media Desv. Tipica Intervalo 95% y c Margen Setup
VRT(mm) -0.16 0.83 1.63 0.46 0.71 1.64
LNG(mm) -0.32 1.32 2.62 0.77 1.10 2.69
LAT(mm) 0.04 1.41 2.77 0.63 1.36 2.52

desplazamiento lateral. En la DIBH no se encontr6 una
correlacion estadisticamente significativa.

Umbrales locales para SGRT

En la tabla 5 se muestran, en mm, los valores
medios, las desviaciones tipicas y los intervalos de
confianza al 95% (factor de cobertura k = 1.96 para
la aproximacion normal) de las distribuciones de fre-
cuencia de los distintos desplazamientos obtenidos con
SGRT para el tratamiento con respiracion libre. En esta
tabla también se muestran los errores sistematicos y
aleatorios de las medidas que participan en la ecuacion
de Van Herk y que Padilla et al.3 denominan “setup
margin” segln la expresion:

Setup margin=2.5-X+0.7 -0 (1)

Donde ¥ es el error sistematico y o es el error alea-
torio.

En la tabla 6 se muestra la misma informaciéon que
la mostrada en la tabla 5 pero para tratamientos DIBH.

Discusion

Analisis de frecuencias y correlaciones

Los resultados del analisis de frecuencias indican
que la diferencia entre SGRT e IGRT es menor en la
direccion LAT para la técnica en respiracion libre. Por
otro lado, las correlaciones que se muestran en la
tabla 4 son del mismo orden que las encontradas por
Padilla et al.® donde reportaron valores de r de 0.49,
0.14 y 0.66 para VRT, LNG y LAT, respectivamente.
Comparando estos valores con los mostrados en la
tabla 4, observamos que en ambos estudios la variable
mejor correlacionada es la direccion LAT. Este resultado
se justifica, en tratamientos de respiracion libre, obser-
vando que LAT es la direccidon menos afectada por el
movimiento respiratorio que ocurre, basicamente, en
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las direcciones VRT y LNG. Para la DIBH, tabla 2, la
traslacion que mejor acuerdo encuentra entre SGRT e
IGRT es la VRT. Por otro lado, las desviaciones tipicas
de todas las traslaciones en esta técnica son mejores
gue las encontradas en técnica de respiracion libre.
De hecho, esta pequefia dispersion de las diferencias
encontradas entre la imagen de superficie y la ima-
gen radiolégica (del mismo orden que la precision de
los equipos) puede ser la causa de que no hayamos
encontrado una correlacion estadisticamente significa-
tiva en la DIBH.

Reduccion del nimero de imagenes
radioldgicas

En el anélisis de la imagen radiolégica (matching)
tenemos dos fuentes de incertidumbre, una debida al
observador y otra al equipo de medida. El fabricante del
equipo de imagen portal indica que la incertidumbre en
la medida de una distancia en el monitor es del orden de
0.5 mm (méx{0.1 mm= V2 (screen pixel size [mm])}).
Por otro lado, en un estudio de coincidencia interob-
servador en el registro entre imagen reconstruida e ima-
gen portal para el posicionamiento de tratamientos de
mama, se encontraron desviaciones interobservador
menores que 2 mm en el 92% de los casos;’ basando-
nos en este dato, consideremos, de manera favorable,
que la tolerancia debida al observador es de 1 mm. De

Tahla 7. Margenes derivados de este estudio para respira-
cion libre y para DIBH. MAG se corresponde con la raiz
cuadrada de la suma de los cuadrados de las diferentes
traslaciones.

RESPIRACION TECNICA DIBH
LIBRE (mm) (mm)
VRT = +4 +2
LNG = +3 +3
LAT = +3 +3
MAG = +6 +5
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este modo, podemos establecer una tolerancia expan-
dida que defina un limite superior de variaciéon en una
traslacion de la que estemos seguros que, una vez
sobrepasado este limite, permite asegurar razonable-
mente que se estd en presencia de un desplazamiento
real sobre el que se tiene que tomar una decision. Esta
tolerancia expandida® se calcula en metrologia como
la tolerancia mas dos veces el valor de la incertidum-
bre, es decir, 2 mm (I mm + 2 - 0.5 mm). Este valor
se entiende como la cantidad que, de alcanzarse, no
debe atribuirse a la incertidumbre interobservador ni a
la incertidumbre asociada al equipo.

La intencién médica en nuestro Servicio respecto al
uso de la SGRT no consiste en la sustitucion total de
una técnica por otra en el posicionamiento del pacien-
te, mas bien, una convivencia minima complementaria
donde se asegure que se pueden aplicar los resultados
de este estudio al paciente que inicia tratamiento.
En caso afirmativo se podria disminuir el nimero de
imagenes radioldgicas utilizadas a lo largo de un tra-
tamiento de mama. Esta intencion parece razonable
si se considera que las correlaciones entre la imagen
radiolégica y la superficie son muy dependientes de
las diferentes relaciones volimenes-superficies que
nos podemos encontrar en los tratamientos de mama.
Existen volumenes profundos en algunas mamas cuya
correlacién con la superficie puede no ser buena;
casos como mamas péndulas, protesis, areas ganglio-
nares profundas como mamarias internas, etc. Esto es
equivalente a preguntarse si a cualquier paciente que
inicia tratamiento se le pueden aplicar los resultados
obtenidos en este estudio. O bien, jcuantas sesiones
tendrfan que convivir imagen radiolégica y superficie
en un tratamiento que empieza para saber si podemos
aplicar la correlacion de este estudio y asi reducir el
numero de imagenes radiolégicas? Si, como se vio ante-
riormente, la tolerancia expandida para el analisis de
la imagen radiolégica es de, al menos, 2 mm en cada
direccion del espacio, lo que supone 3.5 mm en el valor
del modulo de R, se nos plantea estudiar cual debe ser
el tamafio de una muestra (formada por las sesiones de
un paciente) para que la media de las diferencias de
los moédulos del vector desplazamiento R entre SGRT e
IGRT se encuentre dentro de un intervalo igual o menor
a 3.5 mm, con un intervalo de confianza del 95%.
Para ello hacemos uso de una ecuacion derivada de la
Desigualdad de Tchebysheff y de la Ley de los Grandes
Numeros® que relaciona el tamafio de una muestra, n,
la desviacion tipica de la distribucion de frecuencias, o,
el grado de error, a, que asumimos con el nivel de con-
fianza elegido, y el valor de la diferencia de médulos, .
Esta ecuacion es:

(2)

Donde a = 0.05, ¢ = 3.5 mmy o = 2.15 mm para
la técnica en respiracion libre y o = 1.41 mm para la
DIBH, segln se observa en la tabla 3. Con estos datos
obtenemos que, para respiracion libre, se necesitarian
aproximadamente 7 imagenes radioldgicas para esta-
blecer la relacion entre SGRT e IGRT, mientras que para
la DIBH serian suficientes 4 imagenes.

Umbrales para la SGRT

En el estudio de los margenes de posicionamien-
to, tanto en respiracion libre (tabla 5) como en DIBH
(tabla 6) observamos que los valores del intervalo de
confianza del 95% tienen un acuerdo muy bueno con
los valores obtenidos a partir la expresion de Van Herk.
Este acuerdo es mayor en DIBH, donde los valores
entre ambos métodos practicamente coinciden. Estos
resultados obtenidos para respiracion libre mejoran
alrededor de 5 mm en todas las traslaciones a los
encontrados por Padilla et al.3 La razén para esta
mejora radica, como ellos también mencionan, en que
alinean la imagen radiolégica basandose en estructu-
ras 6seas en lugar de hacerlo al volumen mamario. Por
otro lado, Hamming et al.? obtienen para DIBH valores
en errores sistematicos y aleatorios que difieren de
los aqui obtenidos (tabla 6) en menos de 1 mm para
todas las direcciones ortogonales. Ademas, concluyen
que con SGRT los pacientes se pueden posicionar con
este sistema de modo que los errores de posicion estén
dentro de 5 mm, valor igual al obtenido en este estu-
dio. Estos valores pueden utilizarse para establecer los
umbrales de desplazamiento en la aplicacion de SGRT
de las diferentes traslaciones. En la tabla 7 mostramos
los umbrales derivados de nuestro estudio redondean-
do al milimetro. Donde MAG se calcula como la raiz
cuadrada de la suma de los cuadrados de los umbrales
de las traslaciones. Esta tabla no tiene en cuenta otras
incertidumbres que podrian hacer aumentar dichos
margenes, entre ellas, la incertidumbre en el isocentro
del equipo que afectaria a la imagen radiolégica.

Para observar si existe coherencia entre los dife-
rentes resultados obtenidos, podemos comparar los
margenes de la tabla anterior con las diferencias
esperadas que se calcularian a partir del nimero de
imagenes minimas derivado de la ecuacion (2) para
cada técnica. Para ello sustituimos los resultados de n
en la ecuacion (2) con el fin de obtener la diferencia
asumible ¢ en la traslacion con menos dispersion para
cada técnica. Asi, para la técnica de respiracion libre,
la traslacion con menos dispersion es LAT (o = 1.92
mm, tabla 1), despejando ¢ en (2) y sustituyendo los
valores con n = 7, tendremos que ¢ = 3.24 mm. Para
la técnica DIBH, el resultado para su traslaciéon con
menos dispersion, VRT (¢ = 0.92 mm en tabla 2), con
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n =4, seria ¢ = 2.05 mm. Redondeando al milimetro,
estos valores coincidirian con los margenes estableci-
dos en la tabla 7 y es lo que esperariamos que se cum-
pliera cada vez que se comparen SGRT e IGRT en cada
tratamiento que comienza. En caso negativo se tendria
que ampliar la muestra en el tratamiento que comienza
y la reduccion de imagenes radiologicas seria menor.

Conclusiones

El estudio combinado de la SGRT e IGRT en nues-
tro hospital indica una correlaciéon significativa entre
ambos métodos para la técnica en respiracion libre,
siendo la direccion LAT la que menos dispersion pre-
senta, por tanto, la més fiable en la comparacion entre
dichas técnicas. Para la técnica DIBH, la direccién VRT
ha sido la que menos dispersion presenta.

Este estudio nos ha ayudado a establecer umbrales
aplicables a SGRT para nuestra institucién, aunque
convendria que estos umbrales fuesen revisables a
partir de la toma de nuevas muestras que tuvieran en
cuenta nuestro avance en la curva de aprendizaje y la
implantacion de nuevos progresos técnicos en la SGRT.

Las correlaciones entre la SGRT y la IGRT permiten
reducir el niumero de iméagenes radiologicas lo que
supone un beneficio dosimétrico para el paciente y la
optimizacion de tiempo y recursos para el Servicio de
Radioterapia.
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La combinacién de un acelerador lineal con un equipo de resonancia magnética ha dado lugar a los sistemas de radiotera-
pia guiada por imagen de resonancia magnética, denominados MR-linac. Estos equipos aprovechan la imagen de resonancia
magnética para localizar el tumor y la posicion de los érganos sanos y hacen posible adaptar el plan de tratamiento en cada
fraccion, ademas de poder visualizar la anatomia del paciente durante el tratamiento, mientras tiene lugar la irradiacion. La
combinacién de ambos equipos afiade cierta complejidad al proceso de comisionado. Este trabajo describe las medidas que
se realizaron durante el comisionado de un MR-linac Unity, las correspondientes al acelerador lineal, a la resonancia mag-
nética, y a la combinacién de ambos equipos. Todos los resultados de las medidas cumplieron las tolerancias establecidas,
y tan soélo se requirid una mejora en la exactitud de la posicion del MLC. Las pruebas de funcionamiento del sistema con
tratamientos de IMRT superaron el indice gamma 3%/3 mm y 5% de valor umbral de fondo con valores superiores al 95%
mientras que la medida con camara de ionizacion se diferencié un maximo de 0.87% respecto de la calculada por el TPS.

Palabras clave: Comisionado, MR-linac, Unity, radioterapia adaptativa.

The combination of a linear accelerator with a magnetic resonance has given rise to magnetic resonance image-guided
radiotherapy systems, known as MR-linac. These systems take advantage of the magnetic resonance image to locate the
tumor and the position of healthy organs and make it possible to adapt the treatment plan for each fraction, as well as to
visualize the patient's anatomy during treatment, while irradiation is taking place. The combination of both devices adds a
degree of complexity to the commissioning process. This work describes the measurements made during the commissioning
of those corresponding to the linear accelerator, the magnetic resonance, and the combination of both devices. All measure-
ment results met the established tolerances, and only an improvement in the accuracy of the MLC position was required. The
performance tests of the system with IMRT treatments exceeded the gamma index 3%/3 mm and 5% background threshold
with values above 95% while the measurement with ionization chamber differed by a maximum of 0.87% with respect to
that calculated by the TPS.

Key words: Commissioning, MR-linac, Unity, adaptive radiotherapy.

1. Introduccion

La radioterapia guiada por imagen (IGRT) ha
supuesto un avance importante en los tratamientos
oncologicos con radiaciones ionizantes, ya que ha
permitido la localizacién del volumen de tratamiento
(PTV) de manera mas precisa. Desde hace unos pocos
afos, dicha localizaciéon se ha llevado a cabo funda-
mentalmente mediante sistemas de tomografia com-
putarizada (TC) de haz cénico (kV-CBCT) instalados
en el acelerador lineal, con el panel plano del propio

*Correspondencia: carlos.ferrer@salud.madrid.org
https://doi.org/10.37004/sefm/2024.25.1.002

equipo (EPID), mediante equipos de ultrasonidos (US)
0 con sistemas de guiado por superficie (SGRT).} Méas
recientemente, comenzd el desarrollo de equipos de
radioterapia que integran un acelerador lineal junto con
un equipo de resonancia magnética (RM),23 con los
primeros tratamientos de pacientes documentados en
20174 La mejora evidente de estos equipos, denomi-
nados MR-linac (del inglés, MR, Magnetic Resonance,
y linac, acelerador lineal) reside en la mayor capaci-
dad de contraste de tejidos blandos de la imagen por
resonancia magnética,® especialmente en zonas en las



22

que el logrado por TC no es suficiente o con gran movi-
miento intrafraccion, lo que permite la localizacion del
tejido tumoral de manera mas precisa antes y durante
el tratamiento, ya que es posible adquirir imagen de
RM durante la irradiacion. Este hecho, junto con que
estos equipos estan orientados a la adaptacion diaria
del plan de tratamiento, dan lugar a la radioterapia
adaptativa guiada por imagen de resonancia magnéti-
ca (MRIgRT), en la que se realiza una imagen de RM
previa a cada fraccién de radioterapia sobre la que se
recalcula el plan de tratamiento.® Ademaés, cabe resal-
tar que con los MR-linac es posible obtener la imagen
de RM durante el tratamiento para controlar posibles
movimientos intrafraccion del PTV, de los érganos de
riesgo (OAR) o del paciente en general, lo que supone
una clara mejora respecto al resto de sistemas de IGRT
en cuanto a la localizacion del PTV y a la adaptacion
diaria del plan de tratamiento.

El disefio del MR-linac presenta una geometria muy
diferente a la de los aceleradores lineales con geome-
tria de brazo en C. Para su comisionado, se deben
combinar las medidas geométricas y dosimétricas
habituales junto con las de una RM, para la que, dado
que su imagen se va a emplear en la planificacion de
tratamientos de radioterapia, cobran especial impor-
tancia las medidas de exactitud geométrica y calidad
de imagen,’8 asi como de su coincidencia con el
sistema de coordenadas del acelerador lineal. También
hay que tener en cuenta los efectos de la RM sobre la
dosimetria. Probablemente el efecto méas importante
durante las medidas dosimétricas de comisionado en
presencia de un campo magnético sea el efecto de la
fuerza de Lorentz (F =¢-¥x B) sobre los electrones
secundarios,?? que actla modificando su trayectoria
de manera que si entran en aire y no son absorbidos,
ésta se curva y provoca un movimiento en espiral a
lo largo de las lineas de campo magnético (electron
stream effect (ESE)),!0 que puede provocar que se
deposite dosis en zonas fuera de area de tratamiento,
en direccion a cabeza o pies del paciente. Asimismo,
electrones que abandonen un medio de alta densidad
a uno de baja, pueden desviarse y volver hacia el
medio de alta densidad produciendo un aumento de
dosis en la interfase (electron return effect, ERE).211
Estos efectos deberan ser tenidos en cuenta posterior-
mente en los tratamientos a pacientes.

La instalacién de un nuevo equipo de radioterapia
en un departamento de Oncologia Radioterapica, en
el caso de un acelerador lineal, siempre implica dos
procesos diferentes: su aceptaciéon y su puesta en
servicio o comisionado. Durante la aceptacion, el pro-
veedor demuestra su rendimiento con respecto a las
especificaciones dosimétricas y mecéanicas, ademas
de su funcionalidad, en presencia de los miembros del
Servicio de Radiofisica Hospitalaria, que deben dar su
aprobacion a los resultados mostrados. Tras la acepta-
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cion, en el proceso de comisionado se establecen las
caracteristicas del haz de tratamiento necesarias para
el uso clinico. Los datos recogidos durante la puesta en
servicio o comisionado sirven de referencia para futu-
ras mediciones de garantia de calidad dosimétrica y
para el modelado del programa de célculo planificador
de tratamientos (TPS).12-15

En estos Ultimos afios, ante la falta de una gufa con
caracter oficial para la aceptacion y el comisionado
del MR-linac Unity (Elekta AB, Estocolmo, Suecia),
esta tarea se ha venido realizando siguiendo las indi-
caciones de la empresa fabricante Elekta, y de dife-
rentes trabajos publicados.6-22 Una vez que concluye
la instalacion del equipo en el bunker, el personal
de Elekta realiza las pruebas de aceptacion (DAT),
durante las que miembros del Servicio de Radiofisica
estan presentes para verificar que el equipo cumple
especificaciones y solicitar modificaciones si no es asi.
El comisionado, las medidas del modelado del haz
y su posterior validacion se realizan conjuntamente
por el Servicio de Radiofisica del centro, el personal
de Elekta y el de Philips para las pruebas de calidad
de imagen de la RM. Las medidas se efectuaron con
equipamiento propio y el suministrado por Elekta para
el comisionado. El propdésito de este trabajo es describir
las principales pruebas y medidas realizadas durante el
comisionado de un MR-linac Unity, junto con los resul-
tados obtenidos. Se ha seguido especialmente la meto-
dologia descrita en los trabajos de Snyder et al.® y de
Roberts et al.29, al ser los primeros trabajos publicados
y los mas completos en lo que respecta al comisionado
de MR-linac. Estos trabajos, al igual que el presente, se
apoyan a su vez en guias internacionales, especialmen-
te las redactadas por la Asociacion Americana de Fisica
Médica (AAPM),121323.24 |3 Agencia Internacional de
Energia Atémica (IAEA),2527 el Instituto de Fisica e
Ingenieria Médicas (IPEM)?8 o la Comision Holandesa
de Dosimetria de las Radiaciones (NCS).%°

Se han afiadido algunas breves referencias a medi-
ciones que se realizaron durante la aceptacion del
equipo, para dar una vision mas completa del nimero
de estas que se llevan a cabo, fundamentalmente en
lo que respecta a la RM, junto con algunas alternativas
para medidas que no se podrian realizar una vez que
ya no se dispone del equipamiento que Elekta suminis-
tra durante el comisionado.

2. Material y métodos

2.1. Descripcion del MR-linac Unity

En la actualidad existen fundamentalmente dos
sistemas MR-linac comerciales en modo clinico: el
MRIdian (ViewRay Inc., Oakwood, USA) y el Unity. El
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Guia de ondas

MLC Agility

Gantry & linac

Fig. 1. Fotografia y esquema de la zona central del Elekta Unity.

comisionado se ha llevado a cabo en este ultimo, que
combina un acelerador lineal con guia de onda estacio-
naria y energia nominal de 7 MV FFF junto con una RM
Philips Ingenia modificada de 1.5 T (Philips Healthcare,
Amsterdam Paises Bajos), que han llamado Marlin (fig.
1). El brazo o gantry en anillo del acelerador lineal
comprende todos los componentes de generacion del
haz de radiacién, de manera similar a como ocurre
en otros equipos como la Tomoterapia (Accuray Inc.,
Sunnyvale, CA, EEUU)3° o el Halcyon (Varian Medical
Systems, Palo Alto, CA, EEUU).3! Se encuentra situado
alrededor del criostato (estructura anular de aluminio
que contiene el helio liquido) y presenta su eje de rota-
cion coincidente con el eje central de las bobinas y del
campo magnético estatico By en la direccion Y negativa
(IEC61217). El gantry rota en sentido horario o anti
horario en el anillo exterior de la resonancia magnética
a una velocidad de 6 rpm e incorpora un colimador
multildminas (MLC) Agility de 80 pares de laminas,
similar al instalado en los aceleradores lineales con
brazo en C de Elekta, pero con el giro de colimador fija-
do a 90°, de manera que el movimiento de las laminas
resulta en direccion superior/inferior con respecto a la
anatomia del paciente, paralelo a las lineas de campo
magnético. Este disefio prepara el equipo para que
las laminas sigan el movimiento del tumor cuando se
instale en un futuro el gating respiratorio. La mesa de
tratamiento soélo realiza movimientos longitudinales y el
isocentro se encuentra a 14 cm sobre su superficie y
distancia fuente-isocentro de 143.5 cm, con anchura
de lamina en el plano del isocentro de 7.175 mm. El
diametro interior de la resonancia es de 70 cm.

La radiacion emitida atraviesa el criostato de la
resonancia magnética perpendicularmente a By, lo que
produce un efecto similar al del filtro aplanador en los
aceleradores lineales con geometria de brazo en C2ly
limita la tasa maxima de dosis absorbida a 425 UM/
min en el isocentro. El criostato y las bobinas de By
se han modificado para minimizar la atenuacion del
haz,?° lo que hace que el tamafio maximo del campo

de radiacion en el isocentro sea de 57.4 x 22.0 cm?.
El sistema tiene integrado un panel EPID basado en
un centelleador de silicio amorfo (Gd20,S:Tb) para
adquirir imagenes de megavoltaje (MV) que faciliten
los procedimientos de medida, calibracion y garantia
de calidad, ya que no dispone de luz de campo. Este
panel esta colocado opuesto a la fuente de Rayos X,
con tamafio de campo méaximo de 22.0 x 9.5 cm? y
una distancia a la fuente de radiacion de 265.7 cm.
Actualmente, el equipo es capaz de realizar tratamien-
tos de radioterapia de intensidad modulada (IMRT)
step and shooty conformada 3D (3DCRT).1°

2.2. Medidas principales del comisionado

En la tabla 1 se detallan las medidas principales
realizadas durante el comisionado. Medidas adicio-
nales se llevaron a cabo durante la aceptacion y no
se describen en este trabajo,?232 que se cifie a las
realizadas exclusivamente durante el comisionado. La
tabla 1 se ha dividido en 4 secciones, medidas corres-
pondientes a elementos mecanicos del sistema, cali-
dad de imagen en RM que sigue las recomendaciones
de la AAPM33 y la ACR,3* caracterizacién del haz de
radiacion y por ultimo comprobacion del modelado y
dosimetria del flujo de trabajo. Muchas de las pruebas
descritas quedan incluidas en el control de calidad
(CC) periédico que se realiza con el sistema funcionan-
do en modo clinico.

2.3. Elementos mecanicos
2.3.1. Angulo de Gantry
Debido a la geometria en anillo el equipo, el angulo

de gantry se comprueba con un nivel a 270° y 90°,
colocandolo sobre una superficie plana accesible
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Tabla 1. Medidas principales realizadas en el comisionado, con el apartado del texto en el que se describen y sus tolerancias
donde sean aplicables junto con su referencia. Donde se trata de datos para pruebas de constancia en CC posteriores, se
especifica en la tolerancia “No aplica” (NA). Las medidas se han dividido en elementos mecéanicos del sistema, medidas
realizadas para la RM, medidas dosimétricas y medidas del funcionamiento del sistema en su conjunto.

Elementos mecanicos # Tolerancia Referencia
Angulo de gantry 2.3.1 <1° TG 142
Isocentro de radiacion 23.2 <0.5mm TG 142
Coincidencia isocentro RM-MV 233 RMS <1 mm Elekta
Exactitud de la posicién del MLC 234 <1lmm TG 198
Resonancia magnética
Precisién geométrica 3D 24.1 (Tabla 3)
Calidad de imagen 242
Uniformidad > 99% NEMA
Relacion sefal/ruido > 87 NEMA
Escala transversal <0.5%* NEMA
Escala coronal <0.5%* NEMA
PIQT NEMA
Uniformidad <47
Relacion sefal/ruido > 59
Linealidad espacial* <0.5%
Resolucién espacial < 1.3 mm (horizontal)
(Tamafio de pixel) < 1.5 mm (vertical)
Dosimetria
Atenuacion del criostato 2.5.1 < 1% (respecto referencia) TG 142
Transmision del MLC 252 < 0.5% (respecto referencia) TG 142
Atenuacion de la antena 253 NA
Dosimetria de referencia 254 < 2% (respecto referencia) TG 142
Linealidad con las UM 255 <2% TG 142
Caracterizacion del haz 256 NA
Comparacion TPS 2%/2 mm AAPM PG 5.a.
Factores de campo 2.5.7 NA
Funcionamiento
Validacion del modelado 2.6.1 (3%/2 mm/10% umbral) > 90% TG 218
Test end-to-end 2.6.2 <2% TG 119

* Méxima diferencia (%) entre distancia real y medida.

desde un lateral del equipo. Para medidas adicionales,
se ha empleado el maniqui de alineacién de MV (fig.
2a) suministrado por Elekta que incluye un marcador
radiopaco de 10.0 mm de diametro en su centro y dos
anillos de 12 marcadores radiopacos de 4.0 mm distri-
buidos cada 30° lo que hace que resulte conveniente
para esta prueba. Una vez colocado este maniqui
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sobre la plataforma de CC suministrada por Elekta se
sigue el procedimiento descrito por Powers et al.l” que
consiste en adquirir imagenes de MV desde 0° a 360°
en incrementos de 30° con un campo de 10 x 10 cm?,
50 UM, y observar si las imagenes de los marcadores
diametralmente opuestos se solapan.
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Fig. 2. Maniquies de alineacién de MV (a) y maniqui MR-to-MV (b).

2.3.2. Isocentro de radiacion

Se comprueba la exactitud del isocentro de radia-
cion con la rotacion del gantry. Para llevar a cabo esta
prueba se ha utilizado el test de Winston-Lutz, en el
que se adquieren diferentes imagenes de un marcador
radiopaco a varios angulos de gantry. Se ha utilizado
durante la aceptacion y el comisionado la herramienta
de caracterizacién del criostato (CCT) suministrada
por Elekta, que incluye en su extremo una esfera
radiopaca que se coloca en el isocentro y se adquieren
imagenes de 0° a 360° cada 30° con el panel EPID de
MV. El tamafio de campo irradiado fue de 5 x 5 cm?
y 100 unidades de monitor (UM) Las iméagenes se
analizaron con el programa RIT v. 6.3.1. (Radiological
Imaging Technologies, Inc., CO, EEUU). El isocentro
de radiacion se puede obtener por otros métodos si
no se dispone de la CCT, como por ejemplo utilizando
el marcador central del maniqui de alineacion de MV
(fig. 2a).16.17

2.3.3. Coincidencia isocentro RM-MV

El centro geométrico de la imagen de RM debe
coincidir lo mejor posible con el centro de rotacion
mecéanico del gantry del acelerador lineal para evitar
posibles errores sistematicos en caso de desalinea-
miento.1® Tras el comisionado, esta prueba se lleva a
cabo de forma periédica para verificar la transforma-
cion entre isocentros de RM a MV. Se obtiene la media
cuadratica de la coincidencia entre el origen de la RM y
el isocentro de MV una vez aplicada la transformacion,
que se introduce inicialmente en el TPS. Por ello, una
modificacion afectaria al calculo e indicarfa un cambio
en el sistema de coordenadas de la RM o el MV.

Se utiliza el maniqui suministrado por Elekta MR-to-
MV (fig. 2b), que contiene en su interior 7 esferas de
ZrO, colocadas en posiciones conocidas en una solu-
cion de CuSQ4. Las esferas aparecen como contraste

negativo en las imagenes ponderadas en T1 de RM y
como marcadores radiopacos en la imagen de MV. Con
el maniqui posicionado en el isocentro, se adquieren
imagenes de MV a varios angulos de gantry y tamafio
de campo 22 x 9 cm?, junto con una imagen pondera-
da en T1 de RM. Las iméagenes se analizan utilizando
un software propio de Elekta, que detecta, mediante un
andlisis de gradiente de intensidad, el centro de cada
esfera tanto en la imagen de MV como en la MR. Para
determinar la coincidencia entre el isocentro de MV y
el de la RM, el software compara las posiciones de los
centros de las esferas en ambos sistemas de imagen y
da como resultado las traslaciones y rotaciones entre
los mismos. Estos resultados se almacenan en el TPS.
En el CC periédico tras el comisionado, se comparan
los valores medidos con los valores que se registraron
inicialmente para comprobar su constancia.

2.3.4. Exactitud de la posicion del MLC

No es posible utilizar imagenes del panel plano
incorporado al acelerador lineal para realizar un test de
franjas a todas las laminas del MLC como en los acele-
radores lineales con geometria de brazo en C debido a
que sus dimensiones (22 x 9.5 cm?) no permiten méas
que el control de los 30 pares de laminas centrales.
Durante el comisionado, para esta prueba se utiliza el
sistema de CC Elekta Aqua, que analiza los datos pro-
venientes del panel de MV. También se utiliz6 pelicula
radiocrémica EBT3 (Gafchromic film, Ashland, EEUU)
para completar la medida y comprobar la exactitud
de la posicion de todas las laminas del MLC.3> Para
efectuar este Ultimo procedimiento se colocaron tres
peliculas EBT3 sobre 5 cm de agua sélida de manera
que cubran toda la anchura de la mesa. Se afiadieron
2 cm se agua soélida sobre la pelicula y se irradiaron 3
franjas de 1 cm de espesor. Se afiadié sobre la pelicula
una lamina de cobre para mitigar el efecto de retorno
de los electrones. La pelicula se digitaliz6 utilizando
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un escaner Epson 10000 XL a 75 PPP (puntos por
pulgada) y se analizé con el programa FilmQA Pro
(Ashland, Bridgewater, NJ, EEUU). El programa analiza
la méaxima desviacion absoluta entre laminas, siendo la
tolerancia de 1 mm.36

2.4. Resonancia Magnética

Fundamentalmente, se realizaron pruebas que ata-
fien a la precision geométrica y la calidad de imagen,
quedando éstas como periddicas para el CC rutinario
de la RM.

2.4.1. Precision geométrica 3D

Esta prueba evallia la precision geométrica de
las imagenes de RM. Se utiliza un maniqui para CC
geométrico 3D (fig. 3) de dimensiones 500 x 375 x
330 mm? y la bobina de cuerpo para la adquisicion.
Este maniqui consta de siete planos separados 55 mm
que contienen 1932 céapsulas de aceite situadas en
posiciones bien definidas separadas 25 mm en cada
plano y que actlan como marcadores. El volumen
que abarcan los marcadores en el isocentro tiene 500
mm de diametro y 330 mm de longitud. Se realizan
dos adquisiciones: una secuencia de localizacién que
determina la posicién del maniqui y una adquisicion
FFE 3D (del inglés, 3D balanced fast field echo, o
secuencia de gradiente de eco tridimensional de
campo rapido equilibrado en estado estacionario)3’
ponderada en T1 para realizar el analisis de precision
geométrica. En el andlisis, que esta automatizado por
el software del equipo, se comparan las ubicaciones
de marcador fisico del maniqui con las observadas en
las imagenes de RM y se obtiene la distorsion maxi-
ma medida en milimetros como la diferencia entre la
posicion del marcador fisico y el marcador detectado

Fig. 3. Maniqui de precision geométrica 3D.
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en el interior de los volimenes predefinidos alrededor
del isocentro.

2.4.2. Calidad de imagen

El CC de imagen de la RM se realiza durante la
aceptacion y comisionado, asi como prueba periédica
(diaria y mensual). Se realizan (tabla 1) un test de la
uniformidad de imagen, de relacion sefial/ruido (SNR)
gue comprueba esta relacion en todos los elementos
de las antenas o bobinas anterior y posterior, un test
de escala transversal y coronal que comprueba que la
escala de las imagenes es correcta en ambos planos,
y un test periédico (PIQT, del inglés, Periodic Image
Quality Test o control periédico de calidad de imagen)
gue evalla las propiedades clave del rendimiento del
sistema de RM mediante tres exploraciones utilizando
junto con las bobinas mencionadas la bobina de cuer-
po. Este ultimo test utiliza secuencias SE (spin-eco)
y FFE (eco de gradiente, o del inglés fast field echo),
mide la frecuencia central, la resolucion espacial,
el grosor del corte, la uniformidad de la imagen vy la
linealidad espacial. Estas dos secuencias son las mas
comunmente utilizadas en calidad de imagen de RM
y el sistema utiliza automaticamente una u otra segun
los datos que se quieran obtener.18:32

Todas las pruebas se llevan a cabo utilizando
un maniqui de cabeza de 200 mm situado en el
isocentro del sistema (fig. 4). Las exploraciones se
analizan automaticamente con el software del equipo,
gue se basa en los estandares para RM publicados
por la Asociacion Nacional de Fabricantes Eléctricos
(NEMA).38‘4O

2.5. Dosimetria

2.5.1. Atenuacion del criostato

El criostato es un recipiente aislado anular que se
utiliza para mantener bajas temperaturas criogénicas
mediante su llenado con helio liquido, lo que asegu-
ra la superconductividad de la RM. La atenuacion
gue produce el criostato al ser atravesado por el haz
de radiacion varia con el angulo de gantry debido a
posibles irregularidades en su superficie y al nivel
de llenado de helio.?° Por ello, se debe realizar una
caracterizacion completa de la atenuacion segun dicho
angulo y para un nivel de llenado de helio fijo que
debe mantenerse estable, ya que estos datos se intro-
ducen en el modelado del TPS y una variacion en el
porcentaje de llenado lo invalidaria, ya que la cantidad
de helio atravesada por la radiacion no seria la misma
gue durante el comisionado y podria provocar cambios
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Fig. 4. Maniqui de cabeza colocado para efectuar la prueba PIQT y escala transversal (a) y la de escala coronal (b). Sobre

el maniqui se encuentra colocada la antena anterior.

de dosis absorbida mayores al 2%, fuera de tolerancia
para los tratamientos radioterapicos.*!

Las medidas para la caracterizacion de la ate-
nuacion del criostato se realizaron desmontando la
bobina posterior y el puente de la mesa, para que no
influyeran en la medida. A continuacion, se coloc6 una
camara de ionizacion Farmer PTW TW30013 (PTW,
Friburgo, Alemania) con caperuza de equilibrio elec-
tronico en el isocentro. La posicion de la camara se
comprob6 tras adquirir 4 imagenes con el EPID a los 4
angulos cardinales (0°, 90°, 180°y 270°) y analizarlas
con el software de Elekta. Una vez colocada la céma-
ra, se realizaron irradiaciones cada 2° con un tamafio
de campo de 10 x 10 cm?, obteniéndose el mapa de
transmision correspondiente que se introduciréd poste-
riormente en el modelado.

2.5.2. Transmision del MLC

El MR-Linac Unity incorpora un colimador Agility
con las mismas caracteristicas que el que se encuentra

(a) (b)
F T
F
.
F
B B B

Fig. 5. Orientacion de la camara paralela (a) y perpendi-
cular (b) respecto al campo magnético By y direccion de
la Fuerza de Lorentz sobre los electrones secundarios.

instalado en otros modelos de acelerador lineal de esta
empresa.*? La diferencia fundamental radica en que
el angulo de colimador es fijo a 90°. Para evaluar la
transmision del MLC, el procedimiento es el habitual
que se realiza en otros aceleradores lineales, radiando
200 UM con un tamafio de campo de 10 x 10 cm?y
2000 UM con campo cerrado. Se realiza la lectura con
una camara Farmer de PTW colocada en el isocentro
cerrando el campo con las laminas del MLC, cada vez
con una de las bancadas, Y1 e Y2. La transmision de
las laminas del MLC sera el resultado de la divisién de
la carga obtenida de ambas medidas multiplicando la
del campo abierto por 10.16.19

2.5.3. Atenuacion de la antena

El Unity dispone de una antena anterior (fig. 4)
que siempre esta presente durante el tratamiento y es
atravesada por los haces de radiacion que inciden en
la zona de tratamiento a través de la misma, lo que va
a producir su atenuaciéon. Aunque esta prueba no se
realiza ni durante el DAT ni el comisionado, se decidi6
comprobar su atenuacion dependiendo del angulo
de gantry y la coincidencia con el calculo del TPS.
Para la medida se introdujo una camara de ionizacion
PTW Semiflex 3D TW31021 de 0.07 cm?3 en el iso-
centro alojada en el inserto del equipo ArcCheck (Sun
Nuclear Co., Melbourne, FL, EEUU) colocado sobre
la plataforma de QA (del inglés, Quality Assurance o
garantia de calidad), y que se utilizd como maniqui
cilindrico. Se irradi6é con tamafio de campo de 5 x
5 cm? y 100 UM. Se obtuvieron las lecturas de la
camara entre los angulos de gantry 60° a 300° cada
15°, evitando el de 15° y midiendo a 20°, dado que a
unos 13° se encuentra un tubo con cableado que el
equipo no permite que sea atravesado por un haz de
radiacién. Se compararon las medidas con y sin ante-
na para obtener su atenuacion y se calculé en el TPS
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con 0.1 cm de tamafio de rejilla de dosis y 0.1% de
incertidumbre por célculo.

2.5.4. Dosimetria de referencia y calidad del haz
de radiacioén

El MR-linac Unity tiene dos sistemas de generacion
de campo magnético: el estatico principal (By), muy
uniforme (2 ppm = 3 pT en un elipsoide de 50 x 50
x 45 cm3) que siempre estd presente, y los campos
de los gradientes que varian al adquirir la imagen de
RM.29 La presencia del campo magnético principal
modifica la distribucién de dosis y el punto efectivo de
medida de los detectores. No obstante, se ha compro-
bado que no hay diferencia en la dosimetria cuando
se activan los campos de los gradientes al adquirir la
imagen en un MR-linac, como por ejemplo durante el
tratamiento, respecto a realizarla s6lo en presencia de
By 4344

La calibracion de referencia se llevé a cabo uti-
lizando una cédmara de ionizaciéon tipo Farmer PTW
TW30013 posicionada en el isocentro en un maniqui
de agua de BEAMSCAN MR (PTW, Friburgo, Alemania)
de dimensiones 56.8 cm x 14.5 cm x 35.5 cm. Se
siguié una adaptacion propuesta por Asselen et al.?®
del formalismo de O'Brien et al* para dosimetria
de referencia en presencia de campos magnéticos,
junto con las indicaciones de Elekta. El protocolo de
O'Brien incluye el uso de un factor especifico de cada
cémara kg"”" que tiene en cuenta el efecto del campo
magnético sobre la respuesta de la camara que se
emplee y la orientacion de ésta respecto a By, paralela,
perpendicular en sentido horario o perpendicular en
sentido antihorario (fig. 5). En concreto, la camara
se coloco con su eje perpendicular al eje del haz, es
decir, paralelo al campo magnético (fig. 5a). En estas
condiciones, el factor kgﬁ”’ resulta 0.994 46

El MR-linac se calibr6 para irradiar 1 cGy/1 UM
en el punto de calibracién con tasa fija de 425 UM/
min, a 5 cm de profundidad en agua, distancia fuente-
superficie de 138.5 cm, tamafio de campo 10 x 10
cm? y angulo de gantry 0°. La profundidad se eligio
por consejo de Elekta para prolongar la vida del mag-
netrén, ya que dicha profundidad es el punto 6ptimo
de entrega de tasa dosis. Otros autores eligen una
profundidad de calibraciéon de 10 cm para optimizar
la entrega de dosis!® y acortar los tiempos de trata-
miento.1” Con angulo de gantry a 0°, y un llenado del
criostato al 80.6%, apenas se atraviesa helio, aunque
se recomienda calibrar con angulo de gantry a 90° para
no depender de posibles variaciones del nivel de lle-
nado de helio del criostato,?! ya que con el tamafio de
campo empleado, y el llenado del criostato controlado
para que siempre se encuentre en torno al 80%, el haz
siempre atraviesa la misma cantidad de helio.
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La posicién de la camara se comprob6 adquiriendo
dos imagenes ortogonales con angulo de gantry O°
y 270° utilizando el equipo de imagen portal EPID.
Dadas las limitaciones geométricas del maniqui de
agua empleado disponible en la instalacién, al igual
gue durante la aceptacion del equipo, el indice de
calidad obtenido fue el TPRY en vez del TPR3) como
se indica en el documento de la IAEA TRS 398.4/
Este Ultimo si se midié con un maniqui de agua PTW
MP1 Manual MR por Elekta durante la aceptacion del
equipo.

Las medidas se repitieron con agua solida y se
compararon con el valor obtenido con el maniqui agua.
Dada la imposibilidad de medir en agua el TPR3) sin
disponer del maniqui apropiado, y teniendo en cuenta
la SSD extendida al calibrar en el Unity, se realiz6 un
ultimo célculo del TPR;) a partir del indice de cali-
dad %dd(10) propuesto en el protocolo TG-51 de la
AAPM?2* utilizando la relacion propuesta por Kalach et
al. (ec. 1).48

TPRY = —0.9305 +0.03724( %dd (10),)—

(1)
— 0.0001983( %dd(10),)2

2.5.5. Linealidad con las unidades de monitor

La medida se llevo a cabo en agua soélida colocando
una camara de ionizacion PTW Semiflex 3D en el iso-
centro a 10 cm de profundidad. Se irradié la camara
con 2, 3, 5, 10, 50, 100 y 500 UM. Alternativamente
fuera del procedimiento del comisionado, se repiti6 la
medida en agua colocando una camara de ionizacion
PTW Farmer en el isocentro en las mismas condiciones
que se emplearon para la dosimetria de referencia. La
posicion de la camara se comprobé como en pruebas
anteriores adquiriendo con el equipo de imagen portal
EPID dos imagenes ortogonales con angulo de gantry
0°y 270°. Se irradi6 la camara con 1, 2, 3, 4, 5, 10,
20, 50, 75, 100, 150, 200, 300, y 500 UM. En ambos
procedimientos cada medida se repitid tres veces por
valor de UM.

2.5.6. Caracterizacion del haz. Perfiles y
rendimientos

Se midieron perfiles y rendimientos (PDD) siguien-
do las recomendaciones proporcionadas por Elekta
utilizando un maniqui de agua BEAMSCAN MR de
dimensiones indicadas previamente. Estas dimensio-
nes, que vienen en parte determinadas por el diametro
del orificio de la RM, hacen que la profundidad méxi-
ma de medida fuera de 14 cm con el gantry a 0°. Se
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Tabla 2. Tamafios de campo para los que se han realizado las medidas de PDD junto con las profundades de medida de
los perfiles para estos mismos tamafios, divididos de acuerdo al angulo de gantry fijado.

fingulo de gantry 0°

fingulo de gantry 270°

Tamaiios de campo (cm?) Profundidades perfiles para | . = . . campo (cm?) Profundidades perfiles para
todos los tamafios (cm) todos los tamafios (cm)

2x2 1.3 2x2 1.3
3x3 5 3x3 5
5 ¢ 5 10 bxbh 10

10x 10 10x 10 20

15x 15 16 x 16 30

22 x 22

40 x 22

57 x 22

realizaron medidas adicionales con el angulo de gantry
a 270° y tamafio de campo limitado, para las que la
profundidad de medida se pudo ampliar hasta aproxi-
madamente 36 cm.

En particular, utilizando una cédmara de ionizacion
PTW Semiflex 3D TW31021 de 0.07 cm?3 y el detector
PTW microDiamond TW60019 de 0.004 mm? de volu-
men activo se midieron PDDs y perfiles para los tama-
flos de campo y angulos de gantry incluidos en la tabla
2. Para todas las medidas se corrigid la posicion del
punto de referencia de los detectores debido al efec-
to del campo magnético, ya que éste altera el punto
efectivo de medida de las camaras de ionizacion,
desplazandolo tanto longitudinal como lateralmente,
y provoca por otra parte que los diodos reproduzcan
perfiles de dosis incorrectos.9:50

PDD y perfiles fueron medidos y analizados con
el programa de PTW MEPHYSTO (v. 4.4.43). Las
medidas se compararon posteriormente con los cal-
culos realizados por el TPS Elekta Monaco (v.5.51.11)
utilizando el programa Monaco commissioning utility.
Se efectud el analisis gamma con criterio de 2% de
diferencia de dosis (DD) y 2 mm de distancia al acuer-
do (DTA), aplicando las guias AAPM TG 512y la guia
practica 5.a.,°t NCS 18°2 e |AEA TRS 398.26

2.5.7. Factores de campo

Los factores de campo se midieron con las camaras
de ionizacion de PTW Semiflex 3D TW31021 y Pinpoint
TW31022, asi como con un detector de diamante PTW
microDiamond TW60019 colocados en el isocentro
a 10 cm de profundidad y SSD de 133.5 cm en el
maniqui de agua BEAMSCAN MR. Se realizaron tres

medidas para cada tamafio de campo, desde 2 x 2
cm? hasta 22 x 22 cm?y se midio tres veces el tamafio
de campo 10 x 10 cm? para obtener el error estandar
de la medida. Para los tamafios de campo inferiores
a 4 x 4 cm? se aplicaron los factores de correcciéon
del documento TRS 483,23 para haces sin filtro y 6
MV, aunque estos factores no son especificos para
un MR-linac. Finalmente se calcularon los factores de
campo en el TPS con una rejilla de dosis de 0.1 cmy
0.1% de incertidumbre.

2.6. Funcionamiento del sistema

2.6.1. Validacion del modelado

Se realizd el comisionado de los tratamientos de
IMRT utilizando casos incluidos en el documento
de la AAPM TG 119% junto a otros proporcionados
por Elekta, utilizando las tolerancias descritas en el
documento mencionado para cada uno de los casos
analizados. De esta manera se comisiond a su vez
el desempefio de modelado del TPS y estos mismos
planes de tratamiento quedaron como referencia para
planificaciones posteriores. En concreto, se calcularon
y midieron cinco conjuntos de datos: préstata simple,
cabeza y cuello, préstata con cadenas ganglionares,
pulmoén complejo y abdomen complejo, calculados
utilizando el TPS Elekta Monaco ya mencionado con
espaciado de rejilla de 0.3 cm e incertidumbre esta-
distica del 1% por célculo. EI TPS utiliza un algoritmo
de célculo GPU Monte Carlo (GPUMCD) que tiene en
cuenta la presencia del campo magnético.>®
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Fig. 6. Plataforma de QA (a) y ArCHECK sobre ella (b) para la medida de tratamientos de IMRT.

Las medidas de CC de los planes de tratamiento se
realizaron con el equipo de Sun Nuclear ArcCHECK-MR
colocado sobre la plataforma de QA suministrada por
Elekta y que permite alinear el equipo en el isocentro
(fig. 6). Su matriz cilindrica contiene 1386 detectores
de diodo y es compatible con campos magnéticos de
hasta 1.5 T. En su cavidad interior se coloco el inserto
CavityPlug equivalente a tejido. Previo a la realizacion
de las medidas, se obtuvo la imagen del ArcCHECK
en un TC Philips Brilliance Big Bore de 16 cortes con
grosor de corte de 3 mm. En el TPS Elekta Monaco la
densidad electronica relativa de la plataforma de QA
se forzd a 1.2 por recomendacion de Elekta y la del
ArcCHECK tras su calibracién a 1.17.

Siguiendo las indicaciones del documento de la
AAPM TG 2183 se empled como tolerancia un indice
gamma y < 1 para el CC de los planes con una diferen-
cia de dosis/distancia de 3%/2 mm como criterio de
concordancia dosis calculada/medida y un umbral de
fondo o dosis bajas del 10% para un nimero de puntos
de medida >95%. El criterio gamma minimo aceptable
se establecié en 3%/3 mm/5% umbral de fondo para el
> 95 % de los puntos de medida. Este criterio minimo
es el que aplica Elekta durante el comisionado, inde-
pendientemente del documento de la AAPM TG 218.

2.6.2. Test end-to-end

Para realizar la validacion de todo el proceso de tra-
tamiento y de la precision del calculo de dosis del TPS,
se utilizaron dos maniquies CIRS (CIRS, Norfolk, VA,
USA), uno de térax y otro de abdomen (fig. 7). Ambos
maniquies comprenden materiales de diferentes den-
sidades junto con un inserto para alojar una camara
de ionizacion de 0.07 cm3. Se utiliz6 una camara PTW
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Semiflex 3D TW31021, con calibracion cruzada frente a
una camara de ionizacion PTW Farmer TW30013, que
se introdujo en el inserto junto con una pequefia can-
tidad de agua para minimizar el efecto de las posibles
bolsas de aire entre la camara y el maniqui.>®

Para ambos maniquies se adquirié su imagen en un
TC Philips Brilliance Big Bore con cortes axiales cada
1 mm, en el que se habfa colocado un tablero con la
indexacion de la mesa de tratamiento del Unity. Las
imagenes se transfirieron al TPS y se cred el plan de
referencia del tratamiento. La TC también se emplea en
el flujo habitual®>” del sistema Unity para obtener los
valores de las densidades electronicas (DE) de los volu-
menes que se hayan contorneado, y que seran emplea-
dos para la planificaciéon en la imagen de RM. En el
maniqui de térax se contornearon el higado (1.063 DE),
la columna vertebral (1.242 DE) y los pulmones (0.522
DE). En el maniqui de abdomen se contornearon el
higado (1.060 DE), la columna vertebral (1.181 DE),
la médula espinal (1.074 DE), los rifiones (1.058 DE),
la pared costal (1.197 DE), los pulmones (0.324 DE).

Cada maniquf se colocé en la mesa de tratamiento
y se obtuvo su imagen 3D de RM ponderada en T2 de
2 minutos de duracion. Esta imagen se fusiona con la
previa de TC y se realiza un registro deformable de los
voliumenes contorneados asignandoles en la imagen
de RM las DE correspondientes. Durante este test, se
comprobaron los dos métodos de radioterapia adaptada
mediante los que el sistema calcula el tratamiento de
IMRT en la imagen de RM que se acaba de adqui-
rir. Estos métodos son adaptar a la posicién (ATP) y
adaptar a la forma (ATS).6 En ATP, partiendo de los
segmentos del tratamiento de referencia, el sistema lo
recalcula en la nueva posicion del volumen de planifi-
cacion (PTV) en la imagen diaria de RM sin optimizar
la fluencia, pero si que es posible optimizar pesos y
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Fig. 7. Dosimetria de los tratamientos de IMRT sobre maniqui CIRS de térax (a) y abdomen (b).

formas de segmento. Con ATS, ademas de lo comen-
tado con ATP, se pueden volver a contornear todas las
estructuras y realiza una optimizacion completa a partir
de las fluencias en vez de partir de los segmentos del
tratamiento de referencia, utilizando las funciones de
coste y permitiendo modificarlas o incluir otras nuevas.

Con ambos maniquies los planes adaptados se
calcularon con rejilla de célculo de 3 mm y el 1% de
incertidumbre estadistica por calculo. Para el maniqui
de térax se realiz6 un plan ATP optimizando los pesos
de los segmentos, con un PTV (1.020 DE) de 53.6 cm?
prescrito a 6300 cGy en 35 fracciones planificados con
5 haces de IMRT y la técnica IMRT step and shoot.
Para el maniqui de abdomen, se realiz6 un plan ATS
con un PTV (1.058 DE) de 8.708 cm?3 prescrito a 5000
cQy en 25 fracciones planificados con 7 haces y la téc-
nica IMRT step and shoot. En ambos casos se compar6
la dosis medida por la cdmara de ionizacion frente a la
calculada por el planificador.

3. Resultados
3.1. Elementos mecanicos

3.1.1. Angulo de gantry e isocentro de radiacion

La medida del angulo de gantry con el nivel sobre la
superficie plana respecto a su valor dado por el equipo
cumplié la tolerancia establecida y la diferencia resul-
t6 menor de 0.1 = 0.1° al igual que la obtenida por
Woodings et al.22

El acelerador lineal esta dividido por bloques que
rotan rigidamente en torno a la RM. Esto provoca que la
desviacion del isocentro de radiacion sea minima para
todos los angulos de gantry. El radio del isocentro de
radiacion resulté 0.26 mm.

3.1.2. Coincidencia isocentro RM-MV

El centro geométrico de la imagen de RM debe
estar dentro de un circulo de 0.5 mm de radio res-
pecto del centro de rotacién mecanico.?° En las direc-
ciones X, Y y Z la diferencia de coincidencia entre el
isocentro de la RM y el de MV fue de 0.44 mm, 3.23
mm y 0.19 mm respectivamente. Al ser los valores
de referencia reportados por Elekta en la aceptacion
de 0.33 mm, 3.36 mm y 0.08 mm, se cumple la tole-
rancia de 1 mm. El software reporté un error RMS de
0.3957 mm, inferior a la tolerancia de 1 mm. Estos
valores varfan entre diferentes maquinas como se
aprecia al comprobar los resultados obtenidos en otros
trabajos.16:17.58

3.1.3. Exactitud de la posicion del MLC

El andlisis del test de franjas con el programa de
CC Elekta Aqua a partir de las imagenes del EPID
fue de 0.93 mm, siendo la tolerancia de 1 mm. Este
mismo resultado queddé confirmado mediante la peli-
cula EBT3.

3.2. Resonancia Magnética

3.2.1. Precision geométrica

La precision geométrica se estudid para los valores
de didmetro de volumen esférico (DSV) de 200 mm,
300 mm, 400 mm y 500 mm. Estos valores se calculan
a partir de los marcadores del maniqui que se encuen-
tran en el interior de los volimenes, por lo que para
400 mm y 500 mm de DSV, no se abarca el volumen
esférico completo. Los resultados junto con la tolerancia
establecida se muestran en la tabla 3.
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Tabla 3. Resultados del analisis geométrico y sus toleran-
cias.

DSV Distorsion Tolerancia
(mm) medida (mm) (mm)

200 0.5 <1 mm
300 0.7 <2mm
400 1.1 <3 mm
500 2.9 <4 mm

3.2.2. Calidad de imagen

Los resultados obtenidos con el maniqui de cabeza
y sus tolerancias se muestran en la tabla 4. La fig. 8
muestra algunas de las imagenes adquiridas durante
la prueba PIQT que son analizadas por el software. Los
valores de las escalas espaciales transversal y coronal
se refieren a la diferencia en porcentaje entre la dis-
tancia real y la medida. El valor de linealidad espacial
se refiere a la linealidad diferencial entre dos puntos
en porcentaje (diferencia en porcentaje de la medida
frente al valor real). La resolucion espacial mide la
separacion entre los dos primeros ceros de la funcién

C Ferrer Gracia et al.

de difusion de linea en las direcciones horizontal y
vertical .18

3.3. Dosimetria

3.3.1. Atenuacion del criostato

Se comprobd con el panel EPID de MV que la
céamara de ionizacién estaba colocada con un error
de 0.1 mm de la posicion del isocentro. El resultado
de las medidas de atenuacién cada 2° con la mesa
desmontada se muestra en la fig. 9. Se aprecia que
cuando el haz atraviesa mayor cantidad de helio, la
atenuacién alcanza el 2.2% con un angulo de gantry
de 158°.

3.3.2. Transmision del MLC

La transmisién medida de las bancadas Y1 e Y2 fue
de 0.69% y 0.75% respectivamente. Valores muy simi-
lares a los obtenidos por Snyder et al.16 La transmision
calculada por el planificador resulté de 0.76% para
ambas bancadas.

Tabla 4. Resultados de las pruebas de calidad de imagen. El sistema selecciona automéaticamente la secuencia de la RM

segln los datos que se deseen obtener.

Medida Medida Tolerancia
SE FFE
Uniformidad
Uniformidad integral (%) 99.42 >99%
Relacion Sefial/Ruido 120.26 > 87
Perfil de corte (mm)
FWHM 4.87 4.92 4,65 - 5.15 (SE)
4.75-5.25 (FFE)
FWTM 6.96 8.51
Integral de perfil de corte 498 5.04 4.85-15.35 (5B)
4.9 -5.4 (FFE)
Linealidad espacial (SPL) (dif) (%) 0.18 <05
Resolucién espacial (SPR)
Horizontal (tamafio de pixel) 1.14 <13
Vertical (tamario de pixel) 1.36 <15
Escala transversal (dif) (%) 0.19 <0.5%
Escala coronal (dif) (%) 0.25 <0.5%
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Fig. 8. Imagenes obtenidas durante la prueba de calidad PIQT utilizadas para el célculo de (a) la razdn sefial/ruido (SNR) y
uniformidad, (b) linealidad espacial, (c) perfil de corte y (d) resolucién espacial.

3.3.3. Atenuacion de la antena 3.3.4. Dosimetria de referencia y calidad del

haz de radiacion
Apenas se midid atenuacion para los angulos 285°,

60° y 75° con el tamafio de campo 5 x 5 cm?. Para el
resto de los angulos estudiados la atenuacion media
medida fue de (0.61 = 0.22)%, mientras que la calcu-
lada por el TPS fue similar, un (0.59 + 0.29)%.

Primero se midieron en agua el TPRY y el TPR%)
dando como resultado 0.7271 y 0.7081 respectiva-
mente. Ambos valores medidos en agua solida fueron
0.7275 y 0.7068, es decir, un 0.05% mas alto y un
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Fig. 9. Caracterizacion del criostato seglin el angulo de gantry.
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Fig. 10. PDDs y perfiles medidos y calculados junto con el andlisis gamma. PDDs con tamafios de campo: (a) 2 x 2 cm? con
angulo de gantry 0° y SDD 133.5 cm. (b) 10 x 10 cm? con angulo de gantry 270° y SDD 113.1 cm. (c) 57 x 22 cm?
con angulo de gantry 0°y SDD 133.5 cm. Perfiles a diferentes profundidades con tamafios de campo: (d) 2 x 2 cm?, eje X con
angulo de gantry 0°, (e) 10 x 10 cm?, eje Y con angulo de gantry 270°, (f) 57 x 22 cm?, eje X con angulo de gantry 0°.

0.18% mas bajos con respecto a las medidas en agua.
La ecuacion de Kalach et al.*® (ecuacion 1) tomando el
valor del %dd(10) del PDD medido, 70.11%, resulta en
un valor de TPR%) de 0.7057, un 0.34% mas bajo que
el medido en agua.

3.3.5. Linealidad con las unidades de monitor

El error maximo para las medidas realizadas con la
camara Semiflex 3D y menos de 5 UM fue de 0.9%
(tolerancia: 5%) y para un numero de UM mayor o
igual a 5 UM de 0.5% (tolerancia: 2%). Estos resulta-
dos mejoran con la medida en agua y camara Farmer,
excepto para 1 UM no medida durante el comisionado
en si, que dio un error maximo del 2.73%. Para el resto
de UM el méaximo error fue de 0.41% entre 2 y 4 UM,
y del 0.14% para 5 UM o mas.

3.3.6. Caracterizacion del haz. Perfiles y
rendimientos

En la fig. 10 se muestran algunos perfiles y rendi-
mientos medidos durante el comisionado, junto con su
comparacién con los calculados por el TPS una vez
modelado. Practicamente para todos los perfiles y ren-
dimientos el 100% de los puntos cumplieron el criterio
gamma (2%/2 mm).%1.%9 | os peores resultados se obtu-
vieron para los campos de mayor tamafio, 22 x 22 cm?
(eje X), 40 x 22 cm? (eje Y) y 57 x 22 cm? (eje Y), con
un 99.69%, 93.63% y 94.59% de puntos que cumplen
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el criterio gamma respectivamente. Resultados simila-
res ya han sido descritos por otros autores.16:49.56

3.3.7. Factores de campo

La fig. 11 muestra las diferencias obtenidas en
los valores de los factores de salida medidos con las
camaras de ionizacion, el diodo y los calculados por el
TPS. Todos los valores son similares para los tamafios
de campo entre 3 x 3 cm?y 20 x 20 cm? con diferen-
cias entre los 3 detectores menores del 0.25%. Para el
tamafio de campo 2 x 2 cm?, tanto el diodo de diaman-
te como la cdmara PinPoint dan un valor 1.13% mas
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Fig. 11. Factores de campo medidos y calculados segun el
tamafio de campo cuadrado especificado.
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alto que la camara semiflex 3D. Para el mayor campo
medido, 22 x 22 cm?, el valor medido por el diodo
resulta un 0.69% mayor que el medido con la camara
pinpoint. Todos los valores medidos con la camara
semiflex 3D durante el comisionado coinciden con los
medidos por Elekta durante la aceptacion del equipo
con esta misma camara, encontrandose diferencias de
menos de 0.3% excepto para el campo menor, en la
que se obtuvo un valor un 1.6% menor que el obtenido
por Elekta. Los valores de los factores de campo calcu-
lados por el TPS se diferencian en menos del 0.7% de
los medidos por el resto de detectores, encontrandose
las diferencias menores en los valores medidos con la
camara semiflex 3D, excepto para el campo menor de
2 x 2 cm?, para el que la diferencia mas reducida se da
con la medida del diodo de diamante.

3.4. Funcionamiento del sistema

3.4.1. Validacion del modelado

En la tabla 5 se exponen los resultados del des-
empefno del modelado para los cinco tratamientos de
IMRT que simulan casos clinicos. Todos los tratamien-
tos excepto el de abdomen complejo cumplieron la
tolerancia de 3%/2 mm/10% umbral, con un promedio
del (0.05% + 2.8)% de los puntos medidos, incluido el
mencionado de abdomen complejo. Para éste, el indice
gamma si cumplioé el criterio minimo de 3%/3 mm/5%
umbral, que fue del 97.3% de los puntos medidos.

3.4.2. Test end-to-end

El registro de la imagen de RM adquirida para trata-
miento con la imagen de TC original se realiz6 correc-
tamente, aunque hay que tener en cuenta que se traté
de registro rigido, al ejecutar dicho tratamiento sobre
un maniqui. Se debe también advertir que, durante el
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registro de imagen, no es posible adquirir la imagen de
RM con la camara alojada en el interior del maniqui, ya
que se dafiaria. Tanto con ATP como con ATS el flujo
de trabaj6 se realizd sin interrupciones del mismo ni
errores en su ejecucion. La concordancia entre la dosis
medida y la calculada para las dosis puntuales medidas
con la cdmara de ionizacion alojada en los maniquies
CIRS fue de 0.53% (ATP) y 0.87% (ATS), cumpliendo
ambos valores la tolerancia establecida del 3% de dife-
rencia maxima.>*

4. Discusion

Se han descrito las medidas principales que se
efectian durante el comisionado de un sistema Elekta
Unity. Gracias a sus caracteristicas, es posible visualizar
los tejidos con mayor contraste que con un TC, localizar
el tejido tumoral con precision y adaptar el tratamiento
de radioterapia en cada sesion teniendo en cuenta los
cambios anatémicos de los 6rganos sanos y la localiza-
cion del tumor, ademas de poder visualizar el mismo
durante el tratamiento. La realizacion del comisionado
de un sistema Unity por parte de un servicio de fisica
médica comprende dos equipos bien diferenciados,
una RM y un acelerador lineal, que deben funcionar
conjuntamente, 1o que conlleva comisionar tanto cada
uno por separado como las caracteristicas y funciona-
lidades comunes, ademas de la ejecucion del flujo de
trabajo en su totalidad antes de su puesta en modo
clinico.

Para el disefio en anillo de la estructura del Unity, el
valor obtenido para el radio del isocentro de radiacion
cumple la tolerancia establecida, aunque es superior al
medido durante el DAT (0.23 mm) que coincide con el
obtenido por Powers et al.17 utilizando el mismo método
de medida. También es superior al obtenido para otros
equipos en anillo, como el Varian Halcyon con un valor
de 0.13 mm,*! si bien hay que tener en cuenta que
el Unity requiere montaje in situ en el bunker mien-
tras que el Halcyon, ademas de tener un diametro de

Tabla 5. Resultados del criterio gamma para los tratamientos de IMRT junto con el criterio gamma minimo establecido. La

letra U se refiere al valor umbral de fondo aplicado.

Prueha Criterio gamma Criterio gamma Criterio gamma minimo Resultado
(3%/2 mm/10%U) (3%/3 mm/5%U) (3%/3 mm/5%U)
Prostata simple 96.4% 98.4% 95% Pasa
Cabeza y cuello simple 97.2% 98.5% 95% Pasa
Prostata compleja 98.8% 99.4% 95% Pasa
Pulmén complejo 99.7% 100% 95% Pasa
Abdomen complejo 93.9% 97.3% 95% Pasa
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anillo menor, llega al lugar de empleo ya montado. No
obstante, el radio del isocentro de radiacion es inferior
al reportado para aceleradores lineales con geometria
de brazo en C, como el Elekta Versa HD!5 o el Varian
Truebeam.14

Durante la aceptacion y el comisionado, todos los
parametros mecanicos cumplieron las tolerancias reco-
mendadas en el documento de la AAPM TG-142.12
Un inconveniente a la hora de analizar la exactitud de
la posicion del MLC son las dimensiones del EPID del
equipo, que solo permite adquirir imagenes de los 30
pares de laminas centrales, del total de 80 que tiene
el cabezal Agility. Por ello, se debe utilizar pelicula
radiocrémica. El valor obtenido resultd mayor que el
reportado en otros trabajos,'® por lo que se contactd
con el ingeniero de Elekta para que recalibrara el MLC
hasta lograr una desviacion maxima de 0.4 mm, similar
a la medida en otros modelos de acelerador lineal de
Elekta con el mismo colimador instalados en el servicio.

El comisionado de la RM sigue las indicaciones
proporcionadas por Philips para sus equipos de RM,
teniendo en cuenta que pruebas adicionales no des-
critas en el presente trabajo, como la homogeneidad
del campo magnético, el efecto del haz de MV en la
calidad de imagen de RM o la exactitud en la posicién
de la mesa de tratamiento se llevaron a cabo durante
la aceptacion del equipo junto con el ingeniero de la
empresa.

Los valores de precision geométrica son similares
a los encontrados en otros estudios,16:18 en los que
se observa, al igual que en el presente trabajo, que
la distorsién en zonas periféricas del campo de vision
de la RM debe tenerse en cuenta a la hora de tratar
volimenes que se encuentran alejados del isocentro.
El resto de pruebas de calidad de imagen, que se rea-
lizan con el maniqui de cabeza, son analizadas auto-
maticamente por el sistema y cumplen las tolerancias
recomendadas de 0.05%.

La dosimetria de referencia realizada con angulo
de gantry a 0° aplicando el factor de correccién kgﬁ"” se
comprobd que era reproducible con un coeficiente de
variacion de 0.05% tras realizar 5 medidas seguidas.
Para medir el factor de calidad de la energia se eligi6 el
TPRY en lugar del TPR3) dado que no se disponia de
maniqui de agua que permitiera medir a profundidad
de 20 cm. El valor de TPRY medido en agua durante
el comisionado del equipo fue ligeramente supe-
rior (1.03%) al medido en agua durante la aceptacion
previa a dicho comisionado (0.7271 frente a 0.7196),
mientras que los valores del TPR3) obtenidos tanto en
agua (0.7081) como en agua sélida (0.7068), con-
cuerdan bien dentro del 0.6% con el valor nominal de
referencia proporcionado por Elekta, 0.7040, aunque
es superior hasta en un 1% a los publicados por varios
autores.16:21:4546 E| valor obtenido del TPR3) utilizando
la relacion propuesta por Kalach et al.*® también pro-
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porciona un valor similar al medido, y se podria utilizar
en sucesivos CC, aunque la situacion oOptima seria
disponer de un maniqui de agua que permitiera hacer
la medida.

Se ha comprobado que el TPS es capaz de tener
en cuenta todos los factores que afectan al haz de
radiacion. El haz de radiacion se ve afectado por varios
factores, ya que no solo atraviesa materiales de com-
posicién no uniforme, como la mesa de tratamiento o
el criostato de la RM, sino que el algoritmo de célculo
GPU Montecarlo también ha de considerar los efectos
derivados de la presencia del campo magnético, como
el efecto de la fuerza de Lorentz, el ERE o el ESE.210.11
Se aprecia, sobre todo en los campos de menor tamafio,
como en un medio uniforme, la distribucién de dosis se
desplaza en direccion perpendicular a la trayectoria del
haz y a la direccion de By. En todos los PDDs y perfiles
el acuerdo entre la medida y el calculo cumple las tole-
rancias establecidas incluso en el campo comisionado
mas pequefio de 2 x 2 cm?. Los factores de campo
medidos también concuerdan con los facilitados por
la empresa en su medida independiente y con los
calculados por el TPS. Los valores de los factores de
campo calculados concuerdan mejor con los medidos
con la camara semiflex 3D, probablemente porque el
modelado se realizé fundamentalmente utilizando los
datos medidos con dicha camara. Se han utilizado los
factores de correccion del documento TRS 483 para
campos menores de 4 x 4 cm2, aunque dado que este
documento no presenta valores para los MR-linac, su
utilizacién para este tipo de linac tendra que estudiarse
mas detalladamente.

Los 5 planes de tratamiento IMRT step and shoot
analizados cumplieron los criterios especificados en el
documento de la AAPM TG-218.3% E| peor resultado
se obtuvo para el tratamiento de abdomen, debido a
la presencia de bolsas con DE cercana a la del aire
(0.324) en las imagenes de TC del intestino contor-
neado en el maniqui. Como ya se ha comentado, la
presencia de volumenes que comprenden grandes
diferencias de densidad, pueden conducir a la dis-
crepancia observada, dado que el planificador calcula
sobre densidades medias de los volimenes contornea-
dos y no tiene en cuenta cambios de DE entre voxeles
pertenecientes a un mismo volumen. Por este motivo,
es fundamental prevenir la presencia de gases en el
recto cuando se tratan afecciones como el cancer de
prostata. El analisis del flujo de tratamiento con los
maniquies CIRS, tanto para ATP como ATS, condujo a
discrepancias menores del 0.5% en la medida de dosis
puntual frente a la calculada por el TPS, igual que ya
se ha observado en otros trabajos.!6 Estos resultados
son importantes dado que no se puede realizar un
CC previo a cada tratamiento adaptado, aunque si es
posible utilizar un programa de célculo secundario de
UM o, como aconseja Elekta, comparar las UMs entre
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tratamientos adaptados para prevenir errores en la
asignacion de densidades.

5. Conclusiones

Se han descrito las medidas principales realizadas
en el comisionado del sistema MRI-linac Elekta Unity,
que comprende una RM de 1.5 T y un acelerador
lineal de 7 MV FFF. Se han descrito brevemente algu-
nas opciones de medida para el CC subsiguiente al
comisionado en caso de no contar con el equipo que
suministra Elekta durante el comisionado, pero se
ha procurado cefiirse exclusivamente a lo realizado
durante el mismo. En cualquier caso, seria convenien-
te contar con todo el equipamiento necesario desde la
instalacion del equipo, especialmente un maniqui de
agua que permita medidas a mayor profundidad. Las
medidas a realizar son las habituales tanto para una
RM como para un acelerador lineal, aunque para este
Ultimo la presencia de campo magnético y su influen-
cia en las medidas dosimétricas obliga a introducir
variaciones en la manera de llevarlas a cabo. Todos
los pardametros medidos se encontraron dentro de las
tolerancias establecidas y la Unica modificacién de la
maquina que se solicitd a Elekta fue que realizara una
nueva calibracion del MLC.
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Durante los tratamientos de Radioterapia, se adquieren imagenes tomogréaficas del paciente. Estas imagenes presentan
artefactos que limitan su validez para el calculo de dosis. Es posible, con el uso de redes neuronales, hacerlas mas adecuadas
para el céalculo de dosis. Empleamos la conocida red neuronal U-NET para entrenar un modelo capaz de generar imagenes
tomograficas aptas para el célculo de dosis. EIl modelo se entrena con imagenes de térax de 25 pacientes. El resultado se
verifica sobre las imagenes de 14 pacientes: 10 de térax y 4 de pelvis. Con las Imagenes de CBCT se generan unas TC sinté-
ticas que se comparan con las de simulacion. Se evaltan el error medio (EM) error absoluto medio (EAM) la relacion maxima
de sefial ruido (RMSR) y el indice de similitud estructural (ISE).

Se compara la dosis calculada sobre el TC con la calculada sobre ambos CBCT. Se calcula el indice gamma de similitud
entre las matrices de dosis y los valores de D5, D95 y dosis media sobre el PTV.

Se observa una mejora estadisticamente significativa en todos los pardmetros estudiados.

La red neuronal U-NET puede emplearse para modificar imagenes de CBCT y hacerlas mas aptas para el célculo de dosis.

Palabras clave: TC sintético, redes neuronales, U-NET, Radioterapia adaptativa.

During radiotherapy treatments, tomographic images of the patient are acquired. There is interest in using those images
for treatment re-planning. LINAC images, in general, have artifacts that limit their validity for dose calculation. The use of
neural networks can enhance the image quality to make them more apt for dose calculation. In this work, we use the well-
known neural network U-NET to train a model capable of generating tomographic images valid for dose calculation. The
model is trained with images of thorax of 25 patients. The result is verified over the images of 14 patients: 10 thorax and
4 pelvis. The CBCT images are used to generate synthetic CT’s which are compared with the simulation ones. Mean error,
mean absolute error, maximum signal to noise ratio and structural similarity index are evaluated.

Doses calculated on both CBCT images and CT are compared. Evaluated parameters are gamma index, D5, D95 and
mean dose in the dose volume histogram of the target volume.

All the parameters evaluated presented a statistically relevant improvement.

U-NET neural network can be used on CBCT images to make them more apt for dose calculation.

Key words: Synthetic CT, neural networks, U-NET, adaptive Radiotherapy.

*Correspondencia: mllorente@mdanderson.es
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Introduccion

Desde la implantacion de la radioterapia guiada por
imagen, cada vez se generan mas imagenes de tomo-
grafia de haz conico (CBCT, por sus siglas en inglés) de
los pacientes sobre la mesa de tratamiento. Esas image-
nes permiten evaluar los cambios anatémicos externos
e internos que sufre el paciente durante el tratamiento.
Existe mucho interés en emplear esa informacién para
realizar radioterapia adaptativa. Esta consiste en reha-
cer el plan de tratamiento teniendo en cuenta esos
cambios anatdémicos. Uno de los obstaculos que se
plantean para la implantacion de esta técnica es que
las imagenes de CBCT son de calidad inferior a las de
simulacién y es dificil una buena correlaciéon entre la
densidad (electrénica o maésica) del tejido y los niime-
ros TC de la imagen. Esta falta de correlacion limita la
posibilidad de hacer el calculo de la dosis directamente
sobre las imagenes de CBCT, como seria deseable.

Se han propuesto métodos de correccion de la ima-
gen como el método del andlisis de modelos! Monte
Carlo? o prioridad del TC.3 También se han empleado
métodos para la obtencién de CBCT sintéticos, como
el registro multi-mapa® funcion de transformacion de
la intensidad,® modelado estadistico® y aprendizaje
automaético.”® Mas recientemente, se han ampliado las
técnicas que emplean redes neuronales con aprendiza-
je profundo.®:10.11

Los autores mencionados entrenan una determi-
nada red neuronal para una localizacién especifica
y evallan la mejora comparando los numeros TC
resultantes con los de la imagen de simulacién,19:11 o
comparando la dosis calculada sobre ambos conjuntos
de iméagenes.?1011 Entrenar un modelo supone una
elevada carga de trabajo ya que requiere un nimero
relativamente grande de imagenes con un laborioso
pre-procesado y largas horas de célculo en ordenadores
dedicados.

El proposito de este estudio es evaluar si una
red neuronal de uso muy extendido en Radioterapia
(UNET!?) entrenada con un ndmero limitado de ima-
genes de térax puede producir imagenes validas para
el céalculo de dosis. Ademas, se estudiara si la misma
red se puede emplear sobre imagenes de pelvis, y si se
puede emplear la red entrenada para térax como base
de partida para entrenar otra red sobre imagenes de
pelvis.

Material y métodos
Imagenes y pre-procesado
Para el entrenamiento de la red de imagenes de

térax, se escogieron las TC de simulacién de 25 pacien-
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tes que se trataron de cancer de pulmén y de mama.
Las imagenes se adquirieron en un TC GE VCT (GE
Healthcare, Waukesha, EEUU) de 64 cortes con un
tamafio de voxel de 0,997 x 0,997 x 2,5 mm3. Cada
corte tenia un tamafio de 512 x 512 pixeles adquirido
con 120 kVp y corriente variable.

De estos 25 pacientes, se obtuvieron un total de
49 conjuntos de imagenes de CBCT en un acelerador
Trilogy (Varian Medical Systems, Palo Alto, EEUU) con
un tamafio de voxel de 1,17 x 1,17 x 2,5 mm3. El tama-
fio de cada imagen de CBCT era de 384 x 384 pixeles.

Idealmente, las imagenes deberian ser de objetos,
en este caso pacientes, idénticos en forma tanto externa
como distribucion interior de 6rganos y tejidos, pero en
la realidad, eso no es asi. Debido a que las imagenes
se adquirieron en momentos diferentes, habria que
corregirlas para eliminar las diferencias introducidas por
errores en el posicionamiento o cambios en la anatomia
interna del paciente. El preprocesado para hacer coin-
cidir las imégenes de TC con las de CBCT comprende
varios pasos:

* Recorte y ajuste de resolucion: se recortan las ima-
genes de TC y se cambia su resolucién para hacer-
las iguales a las de CBCT.

o Registro deformable: se realiza un registro deforma-
ble de la imagen de TC para que coincida con la de
CBCT.

e Normalizacion: cada imagen se convierte en una
matriz. Todos los valores de pixel por encima de
2000 se igualan a este valor y, posteriormente, se
normalizan entre Oy 1.

o Aplicacion de mascara: a las imagenes resultantes
se les aplica una mascara con el contorno externo,
para descontar del entrenamiento la parte de la ima-
gen que queda fuera del paciente.

Este proceso se realizd6 empleando el software libre
3D Slicer.” Para el registro deformable, se empleo el
moédulo Plastimatch incluido en el paquete informatico
3D Slicer.

Red neuronal

U-Net es una red neuronal ampliamente probada y
empleada en usos médicos tales como la segmentacion
de érganos!314y la sintesis de imagenes.!® La red cons-
ta de un camino de contraccion y otro de expansion, lo
que le da la arquitectura en forma de “u”. La ruta de
contraccién es una red convolucional tipica que con-
siste en la aplicacion repetida de convoluciones, cada
una seguida de una unidad lineal rectificada (RelLU)
y una operacion de agrupacion maxima. Durante la

*Slicer 4.11, http://www.slicer.org
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Fig. 1. Esquema de la red neuronal U-NET empleada.

contraccién, la informacién espacial se reduce mientras
que la informacién de caracteristicas aumenta. La ruta
expansiva combina la caracteristica y la informacioén
espacial a través de una secuencia de convoluciones
ascendentes y concatenaciones con caracteristicas de
alta resolucion de la ruta de contraccion.

En este caso partimos de imagenes de 384 x 384
pixeles a las que aplicamos hasta cuatro contracciones,
que reducen la resolucion hasta 24 x 24 pixeles y otros
cuatro pasos de expansion que devuelven una imagen
de la resolucion original. La funcién de activaciéon en
las capas intermedias es RelLU y la de la capa final
es una funcion sigmoide. La funcién de pérdida es el
error absoluto promedio. La red se ha implementado
en TensorFlow.” En la figura 1 se muestra un esquema
de la red neuronal empleada. Se indican las operacio-
nes que se realizan con el nombre de la funcién en
Tensorflow que las lleva a cabo.

Para mejorar los resultados, se emplea la técnica de
aumento de los datos que consiste en aplicar rotaciones
y traslaciones a las imagenes.

El modelo se entrend sobre un procesador Intel Core
i7 112 generacién, con una memoria RAM de 32 Gb. El
proceso de entrenamiento llevé alrededor de 16 h. La
red resultante tarda, sobre la misma maquina, aproxi-
madamente 1 s en convertir una imagen de CBCT en
TC sintética.

Evaluacion

La evaluacion se realizd tomando pares de imagenes
de TC y CBCT de 14 pacientes: 10 de térax, 3 de pelvis
y uno de abdomen. En todos los casos, para la evalua-

T https://www.tensorflow.org

cion se usaron imagenes distintas de las empleadas
para el entrenamiento de las redes.

Evaluacion de la imagen

Para la evaluacion de la similitud entre las imagenes
de TC sintéticas, se emplearon varias métricas siguien-
do el trabajo de Xuetao Wang:!® error medio (EM), error
absoluto medio (EAM), relacion maxima de sefal ruido
(RMSR) y el indice de similitud estructural (ISE).

El error medio viene definido en la ecuacion (1),
donde P indica el valor del pixel y denota la diferencia
entre los valores de pixel de cada par de iméagenes.

1 n

. Z (PCBCT _ pIC)
i=1

EM = (1)

El error absoluto medio, definido en la ecuacion (2),
evalla el valor absoluto de la diferencia pixel a pixel.

n
EAM= 137 (|PEPT - AC))
i=1

(2)

La relacion maxima sefial-ruido viene definida en la
ecuacion (3), donde MAX es el valor maximo que puede
alcanzar un pixel en la imagen y ECM es el error cua-
dratico medio, definido en la ecuacion (4)

)

MAX?

ECM (3)

RMSR =10 -log, (
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ECM = % Z (PI.CBCT — PiTC)2 4)
i=1

La ecuacion (5) define el indice de similitud estruc-
tural.

(2prc pceer + ¢1) (201c OcpeT + €2)

ISE =
(Meper + #ac+c1) (0gger +01c +¢2)

(5)

En ella, u designa al valor promedio de una imagen,
o a la desviacion tipica dentro de la imagen, y los coefi-
cientes ¢y y ¢, se definen ast:

1 = (ki MAX)?, ¢; = (ky MAX)?,
ky =0.01, ky = 0.03

A diferencia de los tres indicadores anteriores, que
se fijan en errores absolutos, este indicador fue desa-
rrollado para cuantificar las diferencias entre imagenes
fijandose en el cambio percibido en la estructura de
la informacion.'® En los indicadores EM y EAM, un
valor bajo indica mayor similitud entre las imagenes,
resultando cero en caso de iméagenes idénticas. RMSR
tendra un valor mayor cuanto mas parecidas sean las
imagenes e ISE, que adopta valores entre cero y uno,
tendra un valor mayor para imagenes mas parecidas.

Evaluacion dosimétrica

Con el propésito de evaluar el impacto en el calculo
de dosis, se transfirieron las imagenes de CBCT y de
TC sintética de 14 pacientes al sistema de planificacion
(Pinnacle3 16.2. Philips Medical Systems, Fitchburg,
EEUU). Se realiz6 un registro rigido de las imagenes y
se calculd el tratamiento original sobre las imagenes de
CBCT y TC sintética. Para el CBCT original se empled
una tabla de conversiéon de nimeros TC obtenida espe-
cificamente para esa técnica de imagen. Para la TC
sintética se empled la misma tabla que para la TC de
simulacién. Se exportaron las matrices de dosis calcu-
ladas sobre los tres tipos de imagen para compararlas
posteriormente usando 3D Slicer.

Las matrices de dosis tenfan una resolucion de 2,5
mm en cada direccion. La métrica empleada para com-
parar las matrices de dosis fue el indice gammal? con
parametros de 2 mm/3% descartando los puntos con
un valor por debajo del 20% del maximo. También se
compararon los histogramas dosis volumen (HDV) del
volumen de interés (PTV). Para ello, se recogieron los
valores de la dosis media dentro del PTV, la dosis reci-
bida por el 95% del volumen (D95) y por el 5% (D5). A
continuacion se calcul6 la diferencia porcentual entre el
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valor calculado sobre la imagen de TC y los calculados
sobre las imagenes de CBCT.

Los pacientes se dividieron en tres grupos, depen-
diendo de la localizacion: térax, que incluye casos de
cancer de pulmoén y eséfago, mama y abdomen-pelvis.

Modelo para pelvis

Ademas del modelo para térax, se entrené un
segundo modelo para pelvis. Para ello se tomaron 24
conjuntos de imagenes de pelvis, procesadas de forma
similar a las anteriores y con los mismos parametros en
la red neuronal. En vez de empezar el entrenamiento
desde el inicio, se tomaron como valores iniciales de
pesos del modelo, los obtenidos para la red de térax.
La red resultante se aplicé sobre los 4 casos de pelvis
qgue se emplearon en la evaluacion de la red para térax
y se evalud tanto la imagen como la dosis calculada
sobre ella.

Analisis estadistico

Para determinar si habia una mejora estadistica-
mente significativa al aplicar la correccion a las iméage-
nes de CBCT, se supuso que los valores de las métricas
empleadas no seguian una distribucion normal y, por
tanto, se debia aplicar una prueba no paramétrica. Al
tratarse de pares de medidas en un nlimero menor de
25, se empled la prueba de los rangos con signo de
Wilcoxon.

Resultados

En la figura 2 se recogen los valores de las distintas
métricas de comparacién entre imagenes. Se compa-
ran, por un lado, las iméagenes de CBCT sin corregir
con las de TC de simulacién y, por otro, las de CBCT
corregido con la TC de simulacién. En los casos de
abdomen-pelvis, se compara también con las imagenes
corregidas empleando la red entrenada para pelvis.

En la mayoria de los pares de valores se observa
una mejora al aplicar la correccion a las imagenes. Tras
el andlisis estadistico, se comprueba que la mejora es
estadisticamente significativa para todos los indicado-
res, con p < 0.002 en todos los casos. En la tabla 1 se
muestran los valores de p obtenidos para cada indica-
dor y los valores promedio de cada métrica sobre las
imagenes sin corregir y corregidas con el modelo de
térax y el de pelvis.

Los resultados de comparar los histogramas dosis-
volumen del PTV en los pacientes se muestran, agru-
pados por localizaciéon anatémica, en las figuras 3 a 6.
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Fig. 2. Comparativa de las métricas de similitud entre imagenes: error medio (EM) error absoluto medio (EAM) relacion
maxima sefial-ruido (RMSR) e indice de similitud estructural (ISE). Se muestran los valores de comparar la imagen de simu-
lacién con el CBCT original (azul), el corregido con la red de térax (naranja) y las corregidas con la red de pelvis (verde). Los
pacientes aparecen agrupados por localizacién anatomica.

Los pacientes se muestran agrupados por localizacion — todos los parametros dosimétricos estudiados, tal y
anatomica (térax, mama, abdomen-pelvis). El analisis como se recoge en la tabla 1. En ella, se puede ver que
estadfstico indica que hay una mejora significativa en el valor de p es de 0.006 o menor.

Tabla 1. Valor del estadistico Wy p al aplicar la prueba de los rangos con signo de Wilcoxon a las distintas métricas evaluadas:
error medio (EM) error absoluto medio (EAM) relacion maxima sefial-ruido (RMSR) indice de similitud estructural (ISE),
indice gamma y diferencia con respecto al de simulacién de Dosis media, D95 y D5 en el PTV.

Métrica Estadistico (W) P

EM 3 0.0006

EAM 0 0.0001
RMSR 2 0.0007

ISE 0 0.001

Gamma (2 mm/3%) 12 0.008
Dosis media (diferencia %) 3 0.006
D95 (diferencia %) 11 0.006
D5 (diferencia %) 1 0.0002
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Fig. 3. Diferencias en la dosis media dentro del PTV entre la calculada sobre las imagenes de simulacion y las calculadas
sobre las imagenes de CBCT. Se emplean las imagenes sin corregir (cbct), corregidas con el modelo de térax (cbct corr) y
el modelo de pelvis (corr pelvis).
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Fig. 4. Diferencias en la dosis que recibe el 5% del volumen (D5) dentro del PTV entre la calculada sobre las imagenes de
simulacién y las calculadas sobre las imagenes de CBCT. Se emplean las imagenes sin corregir (cbct), corregidas con el
modelo de térax (cbct corr) y el modelo de pelvis (corr pelvis).
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Fig. 5. Diferencias en la dosis que recibe el 95% del volumen (D95) dentro del PTV entre la calculada sobre las imagenes
de simulacién y las calculadas sobre las iméagenes de CBCT. Se emplean las imagenes sin corregir (cbct), corregidas con el
modelo de térax (cbct corr) y el modelo de pelvis (corr pelvis).
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de pelvis (corr pelvis). Los pacientes aparecen agrupados por localizaciéon anatémica.
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Discusion

Los resultados presentados demuestran la capa-
cidad de una red neuronal U-NET para mejorar las
imagenes de CBCT para su uso en el calculo de dosis
en Radioterapia. Cabe sefialar que la mejora es signifi-
cativa incluso para una red entrenada con un ndmero
muy limitado de muestras (49), por lo que se espera
que se puedan mejorar los resultados aumentando el
numero de muestras para el entrenamiento de la red.

Las imagenes generadas presentan una mejoria en
las métricas de similitud de imagen que hemos evalua-
do. Eso quiere decir que las imagenes generadas estan
mas cerca de las de simulacién que las originales. Sin
embargo, la mejora se hace menos aparente en el indi-
ce de similitud estructural. Posiblemente, eso se deba
a que esta métrica se fija en la textura de las imagenes.
En las iméagenes generadas por la red neuronal, el
valor del pixel se hace méas parecido al de la imagen
original a costa de perder resolucion y detalle. Es decir,
son imagenes mas borrosas que, aunque presenten
los artefactos atenuados o una mejor correlaciéon con
la densidad del tejido, seran peores para contornear
estructuras que las originales, como se puede apreciar
en la figura 7. Este aspecto se podria estudiar emplean-
do imagenes de maniquies de control de calidad, aun-
que cae fuera del objetivo primario de este trabajo y
queda pendiente para un futuro estudio. El analisis de
las magnitudes dosimétricas también arroja una mejora
en todos los parametros medios.

La explicacion para esto es que la tabla de con-
version de numeros TC a densidad para el CBCT se
obtiene a partir de unas imagenes de un maniqui de
control de calidad de un tamafio mucho menor que el
del paciente. Las imagenes de un paciente real estan
afectadas por multiples artefactos que hacen que pier-
da validez esa tabla de conversion obtenida en condi-
ciones ideales. La correccion a través de la red neurona

M Llorente Manso et al.

hace mas similares los humeros TC del CBCT a los del
TC de simulacion, que tomamos como verdaderos.

Aunque el nimero de muestras por cada localiza-
cion anatémica no permite hacer un analisis estadistico
fiable, si se puede apreciar que la mejora para los
casos de mama es menor que para los de térax o pel-
vis. Una posible explicacion es que el PTV de la mama
es un tejido de densidad uniforme y periférico, menos
afectado por los artefactos de imagen que los de otras
localizaciones como el mediastino o la pelvis, que se
encuentran en profundidad y en zonas con heteroge-
neidades debidas al pulmén, los huesos o los gases
intestinales.

El cambio en el promedio de tasa de paso del
indice gamma pasa de 90.5% a 94.8% y 94% para
los modelos de térax y pelvis, respectivamente. Para
calibrar la relevancia clinica de esta mejora, el criterio
para aceptacion de las medidas de control de calidad
de tratamientos en nuestro centro es que el parametro
gamma sea mayor del 95% (2 mm/3%). Salvando las
distancias, se podria extrapolar este criterio para decir
que el primer célculo seria claramente no aceptable,
mientras que los otros estarian mucho mas cerca de
ser aceptables. Asi mismo encontramos interesante la
mejora de mas del 1% en la dosis media dentro del
PTV.

También cabe sefialar que la red de pelvis ofrece
buenos resultados y hace pensar que una red entre-
nada en una localizacién anatémica se puede emplear
como punto de partida para entrenar una segunda en
otra localizacion con nimero reducido de muestras, lo
que permitiria ahorrar trabajo y tiempo de calculo.

La metodologia empleada presenta el problema de
gue las imagenes de simulacion y las de tratamiento no
se corresponden exactamente. El dia de tratamiento,
el paciente puede encontrarse en una posicion ligera-
mente distinta a la del dia de la simulacién o pueden
haberse producido cambios anatémicos. Esos cam-

B: CBCTcorr

Fig. 7. Imagen de CBCT sin corregir (izquierda) y corregida (derecha).
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bios son tenidos en cuenta a la hora de comparar las
imagenes a través de la fusion con deformacién. Sin
embargo, no disponemos de los medios técnicos para
aplicar esa deformacién en el calculo de dosis. Una
forma de solventar este problema seria contando con
un sistema de planificacion que pudiera hacer registro
con deformacion de las imagenes de CBCT y calcular la
dosis sobre las imagenes deformadas. Sin embargo, las
diferencias encontradas en los parametros dosimétricos
son achacables, en principio, a dos fuentes: las dife-
rencias anatdmicas entre las imagenes y los artefactos
que presentan las imagenes de CBCT. Las correcciones
aplicadas no actuan sobre las diferencias anatémicas,
sino solo sobre los artefactos de imagen, con lo que
el efecto de las primeras permaneceria invariable y
no invalidaria las conclusiones que presentamos. Otra
forma de minimizar el error introducido por este defec-
to serfa aumentando el nimero de casos verificados.
Suponemos que el error es de caracter aleatorio y que
para un numero suficiente de casos los resultados
seran mas fiables.

Conclusion

Es posible mejorar la calidad de las imagenes de
CBCT obtenidas en un acelerador lineal para su uso
en el calculo de dosis con el fin de hacer Radioterapia
adaptativa empleando una red neuronal tipo U-NET. La
mejora es significativa incluso para una red entrenada
con un ndmero muy limitado de muestras.

Aunque el limitado numero de muestras impide
hacer un analisis estadistico por localizacion, las mejo-
ras apreciadas si parecen prometedoras en los casos
de térax y pelvis. Es esperable que un analisis con un
numero suficiente de casos podria validar el método
expuesto.
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El objetivo de este estudio es crear una prueba de control de calidad (CC) basada en maniquies experimentales para
equipos hibridos PET/RM. Se ha validado un método que minimiza el error en los mapas de atenuacién (MA) para medidas
de maniquies con PET/RM, y se ha implementado en el CC para evaluar el impacto de distintos factores de degradacion por
movimiento respiratorio.

Se empled el maniqui MRI-QUASAR-Motion con insertos de impresion-3D, asi como la herramienta Duetto para generar
los MA a partir de tomografias computarizadas (MA-TC). Mediante coeficientes de recuperacién (CR), se cuantificé el impacto
de la compensacion de movimiento en los MA, la discriminacién de ciclos irregulares y el promediado para las fases respirato-
rias co-registradas en imagenes PET. No se observaron mejoras significativas al compensar el movimiento en los MA (p =0.31)
ni al discriminar ciclos irregulares (p = 0.16). Tampoco se observaron diferencias significativas entre estimar la concentracion
en cada fase respiratoria y promediar su valor (RCconcentracion = 0.982+0.013) o estimarlo en la imagen promedio de las fases
respiratorias (RCconcentracion = 0.978+0.009).

Nuestra prueba de CC para equipos PET/RM permite recomendar que se evite el postproceso que implica la compen-
sacion de movimiento respiratorio en los MA, la discriminacion de ciclos respiratorios irregulares y el co-registro de las fases
respiratorias.

Palabras clave: PET/RM, Control de calidad, maniquies experimentales, movimiento respiratorio, correccién de atenuacion.

This study aims to create a phantom-based quality control (QC) test for hybrid PET/MR systems. A method that minimises
error in attenuation maps (AM) for PET/MR phantom measurements has been validated and implemented in the QC to assess
the impact of different respiratory motion degradation factors.

The MRI-QUASAR-Motion phantom with 3D-printing inserts was employed as well as the Duetto tool to generate AMs
from computed tomography (AM-CT) scans. Using recovery coefficients (RC), the impact of motion compensation on AMs,
discrimination of irregular cycles and averaging for co-registered respiratory phases on PET images was quantified. No signi-
ficant improvements were observed with motion compensation in the AMs (p = 0.31) or when discriminating irregular cycles
(p =0.16). There was also no significant difference between estimating the concentration in each respiratory phase and ave-
raging its value (RCconcentracion = 0.982+0.013) or estimating it in the average image of the respiratory phases (RCconcentracion
= 0.978+0.009).

*Correspondencia: carmen_salvador@iislafe.es
https://doi.org/10.37004/sefm/2024.25.1.004
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Our QC test for PET/MR systems allows us to recommend avoiding the post-processing involved by the respiratory motion
compensation in AMs, the discrimination of irregular respiratory cycles and the co-registration of respiratory phases.

Key words: PET/MR, Quality assurance, experimental phantoms, respiratory movement, attenuation correction.

Introduccion

La imagen simultanea por tomografia por emision
de positrones y resonancia magnética (PET/RM) es
una modalidad que permite combinar ambas formas
de evaluar a los pacientes.!? Los sistemas PET/RM
ofrecen una serie de ventajas respecto a la combina-
cion usual de tomografia por emisién de positrones
y tomografia computarizada (PET/TC), tales como la
disminucion de la dosis de radiacion ionizante recibida
por el paciente y una mejora en la visualizacion tisular.
Estas caracteristicas estan consolidando la imagen
PET/RM como una herramienta de diagnéstico por
imagen con aplicaciones principales en la estadifica-
cion y evaluacion de la respuesta al tratamiento en
pacientes con cancer, pacientes pediatricos, y en el
ambito de la radioterapia.l* Un requisito previo para
la implementacién de sistemas PET/RM en la préactica
clinica es el desarrollo de protocolos y procedimientos
de control de calidad (CC) que garanticen su correcto
funcionamiento. En imagen médica, estos CC utilizan
maniquies experimentales, que son objetos fisicos con
caracteristicas conocidas que permiten la calibracion
y caracterizacion de los sistemas y la evaluacion de
la reproducibilidad en su respuesta. Actualmente, no
existen protocolos de CC estandares basados en mani-
quies para equipos PET/RM.5

Uno de los grandes desafios del PET/RM es la
correccion de atenuacion de la imagen PET.! En el
PET/TC la correccion de atenuacion se realiza a partir
de la imagen TC, pues su sefial (Hounsfield Units) estéa
relacionada con la atenuacion de los fotones en los dis-
tintos tejidos.! Sin embargo, en los sistemas PET/RM la
imagen de RM no tiene una relacion directa con la ate-
nuacion, por lo que presenta limitaciones a la hora de
crear los mapas de atenuacion. El método mas comun
emplea secuencias de RM que segmentan y clasifican
los tejidos seglin su sefial para asi asignarles un coefi-
ciente de atenuacion.}387 Sin embargo, estos métodos
hacen uso de la anatomia y propiedades esperadas
en el paciente. En estudios PET/RM con maniquies,
donde no esta presente ni la anatomia humana ni los
valores de intensidad de RM esperados, se introducen
errores al generar estos mapas de atenuacion a partir
de las imagenes de RM, lo que afecta directamente a
la calidad de la imagen PET resultante.® Por lo tanto,
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la correccion de atenuacion en sistemas PET/RM es
también un factor limitante a la hora de implementar
CC basados en maniquies.

Un efecto deletéreo sobre la calidad de las image-
nes PET/RM es el movimiento respiratorio.® La dura-
cion tipica de un examen PET es de 15-20 minutos (5
minutos por cama), por lo que abarca un nimero ele-
vado de ciclos respiratorios.* Como consecuencia, las
imagenes PET se ven més afectadas por el movimiento
respiratorio que otras técnicas de imagen como la TC
y la RM, cuyas adquisiciones pueden ser de en torno
a segundos. De igual forma, la resolucion intrinseca de
un equipo PET es baja en comparacion con técnicas
de imagen como la TC o RM vy, por tanto, la imagen
se ve mas afectada por el efecto de volumen parcial,
especialmente para lesiones de diametro inferior a 3
veces la anchura a media altura (FWHM) del equipo.®
El impacto conjunto de ambos factores de degradacion
compromete especialmente la deteccion de lesiones
peqguefas. EI movimiento respiratorio conlleva un
desplazamiento de las lesiones, mas significativo en
la direccion craneo-caudal, con amplitudes de pico
a pico que pueden alcanzar hasta los 20 mm, siendo
menor en las direcciones anterior-posterior e izquierda-
derecha.1911 En consecuencia, para las regiones afec-
tadas por la respiracion, el movimiento respiratorio no
compensado puede llevar a una sobreestimacion del
tamafio de las lesiones, una subestimacion del con-
traste lesién-fondo, una pérdida de reproducibilidad,
y un error de co-registro entre las distintas modalida-
des.810.12 Aunque se han desarrollado diferentes estra-
tegias para la gestion del movimiento respiratorio,3-16
la estandarizacion y validacion de las diferentes técni-
cas de compensacion del movimiento son un requisito
previo antes de su uso clinico.17.18

Nuestra motivacion es implementar una prueba de
CC para equipos PET/RM basada en maniquies experi-
mentales. Con este propdsito, el objetivo inicial fue vali-
dar un método que minimizara el error en los mapas de
atenuacion para adquisiciones PET/RM de maniquies.
Una vez validado, implementar este método en el pro-
tocolo de CC utilizado para cuantificar el impacto en la
calidad de imagen PET de los mapas de atenuacion,
la compensacion del movimiento, la discriminacion de
ciclos respiratorios irregulares y el promediado de fases
respiratorias.
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Fig. 1. Montaje experimental para las medidas (izquierda) y patrones respiratorios aplicados en las medidas con movimiento

respiratorio (derecha).

Material y métodos

1. Maniquies experimentales

En el estudio se empled el maniqui QUASAR MRI
Motion Phantom de Modus QA!° (véase fig. 1). Este
maniqui consta de una seccion ovalada rellenable, que
utilizamos para simular el cuerpo, en cuyo interior se
pueden emplazar dos cilindros rellenables. El cilindro
rellenable colocado en la zona central se utiliz6 para
simular el hueso y el compartimento lateral para simular
el pulmén, ver en fig. 1y en fig. 2. En el compartimento
pulmon, segun el tipo de analisis de calidad realizado,
se empled un inserto distinto. Concretamente, para el
analisis de concentracion se usé una esfera rellenable
con volumen de 15.6 mL, propia del maniqui QUASAR.
Para el anélisis de volumen, se empled un inserto de
impresion 3D con soportes concavos para emplazar 6
esferas de alginato, con las dimensiones aproximadas
de las esferas del maniqui NEMAZ0 (19.0 + 1.0, 9.0 +
1.0,4.7 £0.3,2.05 £ 0.05, 0.78 + 0.03 y 0.37 + 0.09
mL). Para el anélisis de resolucion se utilizé un inserto
de impresion 3D con 8 cilindros macizos de distintos
didmetros que se corresponden con los del maniqui
Jaszczak: 2 x6.4,2x7.9,9.5,11.1, 12.7 y 19.1 mm.

Se rellenaron las regiones del maniquf con distintas
disoluciones de 18F-Fluorodesoxiglucosa (*8F-FDG)
simulando los valores observados para pacientes con
cancer de pulmon?! (véase tabla 1). En las configura-
ciones de los analisis de concentracion y de volumen,
la esfera rellenable y las esferas de alginato, respec-

tivamente, simularon lesiones oncoldgicas dentro del
pulmon.

El dispositivo de movimiento se conectd al cilin-
dro que simula el pulmén. Al aplicar movimiento,
las lesiones simuladas siguen un patron respiratorio
seleccionable. Se aplicaron 3 de los patrones respira-
torios disponibles: Typical 7, Irregular 4 y Sinusoidal &
Rotation, con una amplitud pico a pico media de 19,
15 y 30 mm, respectivamente (véase fig. 1). Para el
patrén Sinusoidal & Rotation el periodo del movimiento
fue de 4.5 s.

2. Equipos de imagen médica

2.1. PET/RM

Para la adquisicion PET se emple6 el sistema hibrido
SIGNA PET/RM de GE Healthcare,?? cuya componente

Tabla 1. Concentracion de 18F-FDG en kBg/mL en las dis-
tintas regiones del fantoma QUASAR para cada andlisis de
calidad a la hora de la medida.

Region Analisis - Analisis Anélisi_s'
Concentracion Volumen Resolucidn
Cuerpo 10 4 5
Pulmon 8 2 37
Lesion 99 24 —
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(a) CT_Ungated

(b) CT_Gated 75%

Fig. 2. Imagenes TC del estudio con movimiento respiratorio
de movimiento (correspondiente a la fase respiratoria 75%).

(a) sin compensacion de movimiento y (b) con compensacion

PET esta integrada por detectores de centelleo a base
de lutecio acoplados a fotomultiplicadores de silicio
(SiPM), que permiten la integraciéon de informacion de
tiempo de vuelo (TOF). El equipo alcanza una resolu-
cion radial de 4.4 mm y axial de 5.3 mm a 1 cm del
centro del campo de vision (FOV). El campo magnético
es de 3T.

2.1.1. Protocolos de adquisicién y reconstruccion
Para las medidas PET estéticas, se empled el pro-
tocolo denominado por la casa comercial como Static
con un tiempo de adquisicion de 12 minutos. En las
medidas con movimiento, se utilizaron dos protocolos
con objeto de compensar el movimiento respiratorio
aplicado:
e El protocolo denominado como Gated Percent, que
divide el ciclo respiratorio en 8 intervalos de tiempo
iguales. Los datos correspondientes a cada intervalo
se reconstruyen por separado, dando lugar a las
fases respiratorias (4D-PET). Posteriormente, se
obtuvo una imagen PET promedio de las distintas
fases respiratorias tras realizar el co-registro de
éstas. Para el registro, se emplearon los modu-
los “Landmark Registration” y “Resample Image

(BRAINS)” del programa 3D Slicer, teniendo en
cuenta la posicion de la esfera rellenable que simu-
la la lesion. Una vez co-registradas las fases, se
empled un codigo en Python para obtener la imagen
promedio.

El protocolo denominado como Q.Static 50%, que
inicia la adquisicion de los datos después de la
maxima exhalacion del paciente (mitad del ciclo
respiratorio), con dos configuraciones distintas: una
ventana del 30% y un del 15% de la duracion total
del ciclo respiratorio.

Para cada protocolo de adquisicion de movimien-
to se obtuvieron medidas con y sin aplicacion de la
discriminacién de ciclos irregulares (trigger), donde el
porcentaje de desviacion respecto a la frecuencia media
del ciclo se adapté a la regularidad del patrén: 12%
para Sinusoidal & Rotation, 25% para Typical 7 y 50%
para Irregular 4.

Todas las imagenes PET han sido reconstruidas
usando el algoritmo Time-of-flight OSEM (TOF-OSEM)
con dos iteraciones + postfiltrado gaussiano transaxial
de 5 mm, y tienen un tamafio de voxel de 2.34 x 2.34
x 2.78 mm3.

Tahla 2. Protocolos de adquisicion de datos empleados para cada tipo de medida (estatica o con movimiento respiratorio)

y para cada sistema de adquisicion (PET/RM o PET/TC).

Tipo de medida Patron respiratorio Protocolo PET/RM Protocolo PET/TC
Estatica Static Protocolo clinico de préstata
. Typical 7, Irregular 4'y
Movimiento (4D) Sinusoidal & Rotation Gated Percent Gated
o Typical 7, Irregular 4y Q.Static 50%-30%
Movimiento (3D) | g1 soidial & Rotation | Q.Static 50%-15% g
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2.2. PET/TC

Para la adquisicion de las iméagenes de TC del mani-
qui se empled el sistema hibrido PET/TC Gemini TF64
de Philips,23 con un escéaner TC Brillance de 64 cortes.

2.2.1. Protocolos de adquisicion

En la adquisicion de las imagenes TC estaticas se
empled el protocolo utilizado en la practica clinica de
radioterapia para tumores de proéstata, que tiene las
siguientes caracteristicas: 120 kV y 250 mAs.2* Para las
medidas con movimiento se empled un protocolo ana-
logo al Gated Percent del sistema PET/RM (imagenes
CT_Gated), ademas de una imagen TC sin compensa-
cion (CT_Ungated) (véase fig. 2). En todos los casos la
imagen TC se reconstruyd con un tamafio de véxel de
1.17 x 1.17 x 3 mm3.

En la tabla 2 se resumen los protocolos de adquisi-
cion empleados en el estudio segun el tipo de medida
y sistema empleado.

3. Herramienta Duetto para la reconstruccion
fuera de linea de imagenes PET

La herramienta PET Duetto es un paquete de codigo
de MATLAB que permite la reconstruccion de las ima-
genes PET a partir de sus datos brutos y de un mapa
de atenuacion. Todas las imagenes del estudio han sido
reconstruidas con esta herramienta.

Duetto incluye un modulo con el que se genera
automaticamente el mapa de atenuacion a partir de
una imagen TC para su uso en la reconstruccion de
la imagen PET. Ademas, en la reconstruccion de ima-
genes 4D-PET correspondientes a las diferentes fases
respiratorias del ciclo, para los datos en bruto, permite:
(i) aplicar a todas las fases respiratorias el mismo mapa
de atenuacion generado a partir de la imagen TC sin
compensacion de movimiento (CT_Ungated) vy (ii) apli-
car a cada fase respiratoria su correspondiente mapa
de atenuacion (CT_Gated).

4. Obtencion de los parametros de calidad

Para evaluar la calidad de las imagenes PET obte-
nidas, estudiamos tres parametros distintos: concentra-
cion de actividad, volumen y resolucion.

Para evaluar la exactitud en la estimacion de la
concentracion de actividad (C), se colocd en el com-
partimento de pulmén la esfera rellenable de 15.6 mL,
que simula la lesion. Se realizaron manualmente 4
segmentaciones cilindricas en cada uno de los compar-
timentos del maniqui (cuerpo, hueso, pulmén y lesién).
La segmentacion en la lesion, aparte de estar centrada
presenta un radio significativamente menor al de la

esfera con el objetivo de minimizar el efecto del volu-
men parcial. Los valores de concentracion obtenidos se
dividieron entre los valores teoéricos (Cieor) para obtener
el coeficiente de recuperacién en concentracion (CRc)
de cada region.

Para evaluar la exactitud en la estimacion del volu-
men, se colocd en el compartimento de pulmén el
inserto de 6 esferas de alginato, que simulan lesiones.
Se segmentaron las esferas de alginato activas con un
umbral del 40% del valor promedio de los véxeles con
intensidad superior al 70% del maximo mediante un
cédigo en Python, y se obtuvieron sus voliumenes (V)
y el coeficiente de recuperacion en volumen para cada
una de ellas (CRv).

Para el analisis de calidad en resolucion, se colocé
en el compartimento rellenable que simula el pulmon
(zona activa) el inserto con 8 cilindros macizos (zonas
inactivas). Para la segmentacion de las dos zona se
empled un umbral del 40% sobre el voxel con intensi-
dad maxima dentro de esta zona. Una vez distinguidas
las regiones se calculd el contraste (Cactiva/Cinactiva). A
partir de la segmentacion de la region inactiva se anali-
z6 de forma visual el nimero de cilindros distinguibles.
En el estudio con movimiento respiratorio, se obtuvieron
los CRs del numero de cilindros distinguibles respecto
al valor real de nimero de cilindros del inserto (CRr).

Utilizamos la Prueba de rango con signo de Wilcoxon
(WSRT) para comprobar si dos distribuciones dadas
presentan diferencias significativas entre ellas. Se con-
sidera que las distribuciones son comparables si el valor
de p es mayor a 0.05. El cédigo para la segmentacion,
la cuantificacion y el analisis estadistico ha sido imple-
mentadas en Python.

Resultados

1. Estudio de atenuacion

Se evalué cémo afecta el tipo de correccién de
atenuacion en la calidad de la imagen PET empleando
las adquisiciones estaticas. En la fig. 3 se muestran las
imagenes PET obtenidas con los dos tipos de correccion
por atenuacion: a partir del mapa de atenuacion basa-
do en RM (MA-RM) y a partir del mapa de atenuacién
basado en TC (MA-TC). En las imégenes reconstruidas
con MA-RM se observa una acumulacién de la concen-
tracion en las zonas externas del maniqui a pesar de
estar uniformemente rellenado, y se detecta sefial en
la region del hueso (cilindro central), que es inactiva.
Estos artefactos no estan presentes en las imagenes
PET corregidas mediante MA-TC.

Los resultados del andlisis de concentracion se
presentan en la tabla 3, donde se destaca el valor
de concentracion del hueso inactivo, que idealmente
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MA-TC

Fig. 3. Imégenes PET de los anélisis de a) concentracion (corte axial), b) volumen (corte coronal) y ¢) resolucion (corte

coronal) reconstruidas mediante Duetto.

deberia ser O, y que mejora de forma significativa en la
correccion basada en TC. La imagen PET con MA-TC
presenta mejores resultados de CRc en todas las regio-
nes que la PET con MA-RM, siendo el CRc promediado
sobre las 3 regiones muy cercano al ideal con MA-TC
(0.99 = 0.07), mientras que para PET con MA-RM es
de 0.20 = 0.04.

En la fig. 4 se muestran los resultados del analisis
de volumen (a) y resolucion (b). Se observa una mejora
de los CRv para la imagen reconstruida con MA-TC,
con un promedio de 1.9 = 0.5, en comparaciéon con
la imagen con MA-RM, con un valor promedio de 2.1
+ 0.3. Para las esferas de menor dimension el aplicar
un umbral del 40% se traduce en una sobrestimacion
del volumen, a causa de la subestimacion en la con-

centracion por efecto de volumen parcial. En el analisis
de resolucion, la estimacion de contraste mejora para
la imagen MA-TC (3.2) frente a la imagen con MA-RM
(1.4), asi como el numero de cilindros distinguibles, 6
con MA-TC frente a 1 con MA-RM.

2. Estudio de movimiento respiratorio

2.1. Impacto de la compensacion de movimiento
en mapas de atenuacion

Se analiz6 el impacto de compensar o0 no el movi-
miento respiratorio al generar los mapas de atenuacion

Tabla 3. Concentracion de actividad (C) medida en las imagenes PET MA-RM y MA-TC, y coeficientes de recuperacion del

analisis de calidad en concentracion (CRc).

Region Cwma-rm (kBg/mL) CRCma-RM Cwma-1c (kBg/mL) CRema-Tc
Pulmén 1.914 + 0.004 0.24 7.504 + 0.010 1.11
Hueso 0.445 + 0.002 0.01449 + 0.00010 —
Lesién 1145+ 0.14 0.12 84.76 + 0.15 0.86
Cuerpo 2.348 + 0.002 0.25 11.121 +£ 0.005 1.00
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Fig. 4. CRs del anélisis de calidad en volumen (a) y perfil de intensidad del andlisis de resolucién (b) del estudio de atenua-

cion.

en la calidad de la imagen PET. Se emplearon las
adquisiciones 4D-PET realizadas con el protocolo Gated
Percent y corregidas con: un mismo MA generado a
partir de la imagen TC sin compensacién de movimien-
to (imagen CT_Ungated) y distintos MA correspondien-
tes a las distintas fases respiratorias (a partir de las
imagenes CT_Gated).

Los resultados del analisis de concentracion mues-
tran resultados comparables (p = 0.20 para WSRT),
siendo el CRc promedio de 1.01 + 0.03 para con los
MA generados a partir de CT_Ungated, y 1.00 + 0.03
para con los MA generados con CT_Gated. Ademas,
ambos tipos de correcciones generan resultados de
CRv comparables (p = 0.22), coincidiendo para ambos
el valor promedio (CRv = 1.3 + 0.3). Los valores de CRr
del analisis de resolucién se presentan en la tabla 4. Si
bien observamos unos valores mas proximos al caso
ideal para la correccién con MA basados en CT_Gated,
al aplicar el analisis WSRT vemos que la diferencia entre
métodos no es significativa (p = 0.25).

Tabla 4. CRr de iméagenes 4D-PET segun el tipo de correc-
cion por atenuacion aplicado y el patron respiratorio
empleado.

Patron MA-CT_Ungated MA-CT_Gated
Typical 7 0.73 +0.09 0.86 + 0.05
Sueodal& 1 0.67£0.09 0.69 £ 0.09
Irregular 4 0.69 + 0.03 0.72 + 0.05
Promedio 0.698 + 0.019 0.76 + 0.05

Al aplicar el andlisis WSRT sobre todo el conjunto de
datos tenemos que no se obtienen diferencias significa-
tivas entre los métodos (p = 0.31).

2.2. Impacto de la discriminacion de ciclos
irregulares

Se evalud el impacto de discriminar o no los ciclos
respiratorios irregulares (frigger) en la calidad de ima-
gen PET mediante las adquisiciones realizadas con los
tres protocolos de compensacion de movimiento (Gated
Percent, Q.Static 50%-30% y Q.Static 50%-15%).

En la fig. 5 se muestran los resultados del andlisis de
concentracién (a) y volumen (b). Se clasifican segun el
protocolo empleado para la compensacion de movimien-
toy la aplicaciéon o no de la discriminacion de ciclos irre-
gulares. Dentro de cada clasificacion, se ha promediado
los resultados de CRs de los tres patrones de movimiento
respiratorio. Observamos que los resultados de CRc con
y sin trigger son muy cercanos para todos los protocolos,
incluso llegando a tener el mismo valor promedio. Del
analisis WSRT obtenemos que los resultados de CRc con
y sin aplicacion del trigger son comparables (p = 0.89).

En el anélisis de volumen, para los protocolos
Q.Static se observan mayores diferencias entre la apli-
cacion o no del trigger que en el caso del protocolo
Gated Percent, pero el andlisis WSRT ha demostrado
que estas diferencias en ningln caso son estadistica-
mente significativas (p = 0.13).

Los resultados de CRr del analisis de resolucion se
presentan en la tabla 5. Del andlisis WSRT, de nuevo
obtenemos que los valores de CRr con y sin discrimina-
cion de ciclos respiratorios irregulares son comparables
(p=0.59).
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Fig. 5. CRs de los andlisis de calidad en concentracion (a) y volumen (b) del estudio de discriminacion de ciclos irregulares.

Tabla 5. CRr en imagenes PET con movimiento respiratorio
segln la aplicacion de discriminacion de ciclos irregulares
(trigger) y el protocolo de adquisicion de datos emplea-

do.
Protocolo Sin trigger Con trigger
Gated Percent 0.76 + 0.02 0.72 + 0.03
Q.Static 50%-15% 0.6+0.3 06+0.2
Q.Static 50%-30% 0.50 +0.14 046 +0.11

Al aplicar el analisis WSRT sobre todo el conjunto de
datos tenemos que no se obtienen diferencias significa-
tivas entre los métodos (p = 0.16).

2.3. Impacto del co-registro de fases

Se evaluaron dos métodos distintos para estimar la
actividad de la lesion a partir de las distintas fases respi-
ratorias. En el primer método, se obtiene el valor para la
concentracion de la esfera en cada una de las fases res-
piratorias y se calcula el valor promedio (4D-promedio).
En el segundo método, primero se registran todas las
fases respiratorias y luego se genera una imagen con la
intensidad de cada voxel promediada sobre las intensi-
dades de ese voxel en las distintas fases respiratorias
(promedio-4Dreg). Se emplearon las medidas con la
configuracion del analisis de concentracion adquiridas
con el protocolo Gated Percent sin trigger y con la
correccion en base a CT_Ungated.

El valor medio de CRc de la lesién sobre los tres
patrones de movimiento fue de 0.982 + 0.013 para
4D-promedio y de 0.978 + 0.009 para promedio-4Dreg.
El valor medio de la desviacion relativa fue del 0.41%.
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Al aplicar el analisis WSRT vemos que la diferencia
entre métodos no es significativa (p = 0.5).

Discusion

La validacion del flujo de trabajo para el control
de calidad en equipos hibridos PET/RM ha permitido
cuantificar el impacto de los diferentes factores de
degradacion sobre la calidad de la imagen PET.

Al evaluar el impacto de la correccion por atenua-
cion en imagenes PET de maniquies experimentales,
se constatd que, en todos los casos, los mapas de
atenuacion basados en TC presentaban resultados mas
exactos, lo que refleja la importancia de implementar
correcciones basadas en TC para los protocolos de CC
de sistemas PET/RM con medidas experimentales. En
el estudio de Ziegler et al.?> se analiza la calidad de
imagenes PET del maniqui NEMA de un sistema PET/
RM corregidas por RM y TC. Al igual que en nuestro
estudio, se concluye que el uso de MA-RM es inade-
cuado para la obtencién de pardametros de calidad de
imagen PET, y se valida el uso MA- TC para el CC de
sistemas PET/RM con el maniqui NEMA. Los estudios
de Lennie et al.,> Akamatsu et al.5 y Aide et al.?6 ya
informaron de que el uso de MA-RM en maniquies
experimentales genera artefactos en las imagenes PET
y no es aceptable para el CC de los sistemas. Para faci-
litar la implementacion de este método en la practica,
el siguiente paso deberia ser poder guardar los MA-TCs
correspondientes a los maniquies experimentales de
CC en el equipo PET/RM, permitiendo reconstruir la
imagen directamente en el equipo durante los CC
rutinarios.

Por otra parte, evaluamos la influencia de distintos
factores en la calidad PET de estudios con movimiento
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respiratorio. Los resultados muestran que la compen-
sacion de movimiento no implica una mejora signifi-
cativa de la calidad de imagenes 4D-PET frente al uso
de un Unico mapa de atenuacién sin compensacion.
Este resultado es independiente del patron respiratorio
aplicado, de forma que puede ser generalizado. De
los resultados obtenidos se puede deducir que en la
practica clinica conviene el uso de un Unico mapa de
atenuacion sin compensacion de movimiento para la
correccién de imagenes 4D-PET del sistema PET/RM.
En el estudio de Nyflot et al.2” se obtienen resultados
similares a los nuestros para un equipo PET/TC: en
general la correccion basada en 4D-TC ofrece ventajas
minimas respecto a otros métodos como la TC helicoi-
dal. Sin embargo, en otros estudios, 2830 se obtienen
qgue el uso de imagenes TC sin compensacion de
movimiento para la correccion de imagenes 4D-PET no
es Optimo para el analisis cuantitativo y se recomienda
el uso de iméagenes TC compensadas en movimiento.
El hecho de que en varios de los estudios consultados
se obtengan resultados diferentes a los obtenidos en
nuestro estudio puede deberse a varios factores, como
el uso de diferentes maniquies experimentales, simu-
lacion de movimiento o la extraccion de conclusiones
a partir de parametros distintos para evaluar la calidad
de imagen (valor de captacion estandarizado, volumen
tumoral metabodlico, etc.). La principal limitacion de
nuestro estudio es la geometria relativamente sencilla
del maniqui utilizado. No obstante, en todos los estu-
dios comentados se emplean maniquies simples o
similares al empleado en este. El trabajo futuro deberia
centrarse en el desarrollo de maniquies experimentales
que reproduzcan la anatomia humana de forma mas
fiel y en confirmar los resultados obtenidos mediante
estos maniquies.

Ademas, hemos presentado el primer estudio sobre
el impacto de la discriminacion de ciclos respiratorios
irregulares (herramienta trigger) en la adquisicion de
las imagenes PET. Los resultados obtenidos mostraron
gue, independientemente del tipo de patron respi-
ratorio y del tipo de protocolo de compensacion de
movimiento empleado, se recomienda prescindir de la
discriminacion de ciclos respiratorios irregulares en la
practica clinica.

Por altimo, hemos evaluado distintos métodos para
estimar la concentracion a partir de las imagenes PET
de las distintas fases respiratorias. En la literatura exis-
ten distintos métodos donde se minimiza el ruido en la
imagen PET tras la compensacion del movimiento.31:32
Para corregir el ruido implicito en la fases respirato-
rias, algunos de estos métodos proponen co-registrar
las distintas fases respiratorias y generar una imagen
donde la intensidad de cada voxel es el promedio sobre
los voxeles de todas las fases respiratorias. Nuestros
resultados muestran que para la cuantificacion de la
actividad de la lesion, este postprocesado se podria evi-

tar aplicando un método alternativo mas sencillo cuyos
resultados son comparables. Este método seria el de
realizar el promedio de los valores obtenidos para cada
una de las fases, que es menos costoso que el registro
previo de las imagenes 4D-PET, lo que supone una
importante ventaja para su aplicacion en la préactica cli-
nica. El trabajo futuro se deberia centrar en confirmar
si ocurre los mismo con caracteristicas de la imagen
mas complejas, como las radidmicas.

Conclusiones

De los resultados obtenidos en el estudio, recomen-
damos el uso de la correccion basada en TC para CC
con maniquies experimentales en sistemas PET/RM.
En concreto, para el modelo SIGNA PET/RM, se ha vali-
dado el flujo de trabajo de CC mediante la herramienta
Duetto. En lo que respecta a adquisiciones con movi-
miento respiratorio, no es necesario aplicar compen-
sacioén de movimiento en los mapas de atenuacion, ni
se recomienda la discriminacion de ciclos respiratorios
irregulares en la practica clinica. Por ultimo, para una
correcta estimacién de la concentracion en actividad,
no es necesario obtener una imagen promedio de las
distintas fases, basta con promediar los valores obteni-
dos en las diferentes fases.
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El control de calidad de los tratamientos de radioterapia se basa en el empleo de sensores dosimétricos. En la actualidad,
las camaras de ionizacién y los diodos de estado sélido, junto con electrémetros como sistemas de lectura, son los sistemas
mas utilizados para este fin. En este trabajo se estudian nuevos sistemas dosimétricos fabricados a partir de dispositivos elec-
tronicos comerciales, cuyo coste se reduce notablemente al no haber sido fabricados ex profeso para su uso en radioterapia;
particularmente, se analizaron varios modelos de fotorresistencias comerciales como alternativa a los sistemas dosimétricos
existentes para dosimetria. Para ello, se ha realizado una caracterizacion de la respuesta a la radiacion ionizante de diferentes
modelos comerciales de fotorresistencias asociadas a un electrémetro de uso clinico. Las irradiaciones se han llevado a cabo
bajo las condiciones usuales de los tratamientos de radioterapia. Los resultados experimentales muestran que estos modelos
de fotorresistencias pueden constituir una alternativa a los sensores dosimétricos utilizados en la actualidad, con las ventajas
de que poseen una alta sensibilidad, un tamafio mas reducido, un coste econdémico méas bajo y requieren menores voltajes
de polarizacion.

Palabras clave: Radioterapia, dosimetria, fotorresistencia, tasa de dosis, respuesta angular.

The quality control of radiotherapy treatments relies on the use of dosimetric sensors. Currently, ionization chambers and
solid-state diodes, along with electrometers as reading systems, are the most commonly used systems for this purpose. This
study investigates new dosimetric systems manufactured from commercial electronic devices, significantly reducing costs by
not being specifically designed for use in radiotherapy. In particular, various models of commercial light-dependent resistors
(LDRs) were analyzed as an alternative to existing dosimetric systems for dosimetry. A characterization of the response to
ionizing radiation was conducted for different commercial models of LDRs associated with a clinical electrometer. Irradiations
were performed under the usual conditions of radiotherapy treatments. Experimental results show that these LDR models
can serve as an alternative to currently used dosimetric sensors, with the advantages of high sensitivity, smaller size, lower
economic cost, and requiring lower polarization voltages.

Key words: Radiotherapy, dosimetry, light-dependent resistor, dose rate, angular response.

Introduccion en los tejidos sanos irradiados. La determinacion de
las dosis administradas es, por tanto, crucial. Por ello,

En un programa de radioterapia debe garantizarse cada centro que emplee radioterapia debe disponer

la irradiacion suficiente de los tejidos tumorales, para de protocolos de monitorizacién mediante dosimetria
alcanzar el proposito establecido al inicio del trata- in vivo, tal y como ha recomendado la International
miento, y deben limitarse los dafios que se producen Commission on Radiological Protection.! Muchos de
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los sistemas de dosimetria in vivo empleados en la
actualidad son costosos econdmicamente o incremen-
tan la carga de trabajo. Por eso, es importante inves-
tigar en el desarrollo de nuevos sistemas mas baratos
y sencillos de manejar. En la actualidad, los sistemas
dosimétricos mas utilizados en dosimetria fisica son
las camaras de ionizacion. Estas trabajan a voltajes de
varios cientos de voltios, lo cual desaconseja su uso
en pacientes. Otros dispositivos también ampliamente
utilizados en radioterapia son los dosimetros de semi-
conductor. Su principio de funcionamiento puede ase-
mejarse al de las camaras de ionizacion, aungue en
ellos el medio ionizable consiste en un semiconductor
en lugar de un gas. Estos dispositivos presentan la
ventaja de que tienen una sensibilidad mucho mayor
que las camaras de ionizacién, y no se polarizan.

El empleo de dispositivos electronicos semiconduc-
tores en dosimetria in vivo tiene una larga tradicion
en el campo de la radioterapia.2 En la mayoria de los
casos, los dispositivos especificamente disefiados para
dosimetria suelen estar fabricados mediante procedi-
mientos que les confieren una elevada sensibilidad a
la radiacion. Tal es el caso de los diodos PIN o de los
transistores RADFET. Si bien estos dos tipos de dispo-
sitivos son muy distintos, la mejora de la sensibilidad
se consigue incrementando el volumen de la zona
sensible. Asi, en el caso de los diodos, la zona de carga
espacial se aumenta introduciendo una zona de silicio
intrinseco, mientras que en los transistores RADFET se
incrementa el volumen del 6xido de puerta. El coste de
estos sistemas se reduciria sensiblemente si fuera posi-
ble utilizar dispositivos comerciales que no hayan sido
fabricados ex profeso para dosimetria, lo cual ya se ha
realizado con transistores MOSFET34 o con fotodiodos.®
En este trabajo se estudia el empleo de fotorresistencias
comerciales, en adelante LDR por sus siglas en inglés
(light-dependent resistor), como detectores asociados a
los electrometros clinicos disponibles en los hospitales,
de manera que tengamos dosimetros de bajo coste
para los que no haya que disefiar un sistema de lectura
especifico. Una LDR es un componente electrénico
que es sensible a luz y cambia su resistencia cuando
se expone a ella, disminuyendo a medida que la inten-
sidad de la luz aumenta. Estan formados por materiales
semiconductores, tales como CdSe, CdS, InSb o PbS.

Material y métodos

En un trabajo previo® se realizd un estudio de
diferentes modelos de LDR comerciales asociados
a un electrémetro clinico, de los cuales selecciona-
mos los dos que presentaban mejores caracteristicas
dosimétricas. Estos fueron los modelos NSL-19M51
(Luna Optoelectronics, EE.UU.) y VT43N2 (Excelitas
Technologies, EE.UU.), mostrados en fig. 1. EI primero
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Fig. 1. Modelos de LDR bajo estudio.

posee un diametro de 4.1 mm mientras que el segun-
do es de 11.2 mm. Ambos modelos estan compuestos
de CdS, recubiertos con un encapsulado pléastico.

En este trabajo, se han caracterizado estos dispositi-
vos mediante los haces de fotones de 6 MV producidos
por un acelerador lineal Artiste (Siemens, Alemania)
y un acelerador lineal Infinity (Elekta, Suecia). Para
minimizar el efecto de la luz ambiental, los dispositivos
se recubrieron con esmalte negro. Las LDR se conec-
taron mediante un cable TNC a un electrémetro PC
Electrometer (Sun Nuclear, EE.UU.). Se analizaron tres
dispositivos por cada modelo de LDR.

Para estudiar la dependencia con la tasa de dosis
absorbida, se colocaron 5 laminas de agua solida
(RW3) bajo los dispositivos y 2 sobre ellos, y se empled
como referencia una camara tipo Farmer 30010 (PTW,
Alemania). EI angulo de incidencia fue de 90° los
dispositivos se irradiaron con un tamafo de campo de
10 cm x 10 cm y se vario la tasa de dosis absorbida
modificando la distancia fuente-detector.

Para el estudio de la dependencia angular, se
empled el maniqui StereoPHAN (Sun Nuclear, EE.UU.),
que posee simetria cilindrica. Para determinar la depen-
dencia angular propia del acelerador se introdujo pre-
viamente una camara Semiflex 3D (PTW, Alemania) en
el interior del maniqui. La camara y las LDR se situaron
con el eje paralelo al eje de simetria del maniqui, en el
isocentro de radiacion. Se varié el angulo de incidencia
en el plano axial cada n/6 radianes y se irradi6 cada
dispositivo con tres disparos de 2 Gy cada uno. El tama-
fio de campo fue de 5 cm x 5 cm, y la tasa de dosis
absorbida se mantuvo constante en 300 cGy/min.

Resultados y discusion

En el primer conjunto de medidas, el electrometro
se emple6 en modo corriente, y la lectura se calcu-
6 como el cociente entre la integral temporal de la
corriente, cuando su valor es superior a tres veces
la desviacion estandar de la corriente de linea base
(corriente en ausencia de radiacion), y el tiempo de
irradiacion. Para ello, se export6 la corriente medida
en funcién del tiempo a un fichero de Excel, a partir
del cual los datos fueron analizados. En el intervalo de
tiempo que dura la irradiacion se obtuvo el valor medio
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Fig. 2. Corriente medida frente al tiempo con el modelo
NSL-19Mb51 a una tasa de dosis absorbida de 300 cGy/
min. La linea horizontal corresponde a tres veces la des-
viacion estandar de la corriente de linea base.

de la corriente, sustraida la linea base (fig. 2). La incer-
tidumbre se ha estimado como la suma cuadratica de
la desviacion estandar del conjunto de mediciones
(tipo A), y la sensibilidad del electrémetro en el rango
seleccionado (tipo B).

En la fig. 3 se muestran, para las diferentes tasas
analizadas, los valores obtenidos con ambos modelos
de LDR. Para analizar esta dependencia se ajustaron
los datos experimentales a la funcion

I=o-DP, (1)

donde I es el valor de la corriente en nA 'y D es la tasa
de dosis absorbida en cGy/min. Los parametros de ajus-
te se recogen en la tabla 1. Como se puede apreciar,
estos dispositivos presentan una importante dependen-
cia de la corriente con la tasa de dosis absorbida. La

10 T T T T T T T T
NSL-19M51

I (nA)

100
Tasa de dosis absorbida (cGy/min)

200 300 400 500
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dependencia lineal encontrada en el estudio previo® se
ha visto modificada al ampliar el estudio en el rango de
tasas de dosis absorbida. Como ejemplo, en un diodo
PIN desarrollado por Bhabha Atomic Research Centre,
la sensibilidad entre una tasa de dosis absorbida de 50
y de 315 cGy/min se reduce en un 2.5%,” mientras que
con las LDR estudiadas se reduce en un factor 2.5.

A efectos comparativos, la camara de ionizacién
PTW 30010, comunmente utilizada en radioterapia,
proporciona una sensibilidad media de 0.2 nC/cGy a
400 V para tasas de dosis absorbida del rango de las
utilizadas en radioterapia, mientras que las LDR estudia-
das proporcionan sensibilidades de 1 nC/cGy a 150 V
en ese mismo rango. Estos resultados muestran que es
posible emplear electrometros de uso comun en radio-
terapia asociados a LDR como sistemas dosimétricos.

En cuanto a la dependencia angular, se estudio el
modelo NSL-19M51. En este caso, se realizd un ajuste
del tipo

M- Qo

o0 =a+bcos(0+8)+ccos’(6+3),

donde My Q son las lecturas con la LDR y la cama-
ra de ionizacion, respectivamente; My =M(0=0) y
Qo = Q(6 =0) son las lecturas con la LDR y la cAmara
de referencia para angulos de incidencia de O radianes;
0 es el angulo de incidencia y a, b, ¢ y 6 son parametros
de ajuste.

Tras ajustar los parametros de esta funcion y deter-
minar el desplazamiento 8, que varia entre 0.1 y 0.2
radianes, se procedid al centrado de los datos para
representarlos graficamente (fig. 4). En la figura solo se
han representado las incertidumbres para un dispositi-
vo por claridad y son las mayores de los tres dispositi-
vos estudiados. En la tabla 2 se dan los resultados del
ajuste.

10 . T T T T T T T

VT43N2

I (nA)

O L 1 1 1 L 1 1 1
100 200 300 400

Tasa de dosis absorbida (¢Gy/min)

500

Fig. 3. Dependencia con la tasa de dosis absorbida de la corriente medida por las fotorresistencias. Se muestran tres dispo-
sitivos para cada modelo de LDR. No se incluyen las barras de incertidumbre (k = 1), ya que son mas pequefias que 10s

simbolos empleados para representar los datos.
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Tahla 1. Coeficientes de ajuste de los datos experimentales a la expresion (1), que representa la corriente medida por las
fotorresistencias frente a la tasa de dosis absorbida. Las incertidumbres corresponden a k = 1.

VT43N2 NSL-19M51
I=a-DP
#1 #2 #3 #1 #2 #3
a 0.39+0.01 0.30+0.03 0.30+0.04 0.31+0.02 0.32+0.02 0.33+0.02
p 0.497+0.001 | 0.516+0.004 | 0.523+0.005 | 0.524+0.002 | 0.505+0.002 | 0.499+0.002

Tabla 2. Coeficientes de ajuste de los datos experimentales a la expresion (2), que representa la respuesta de cada
dispositivo frente al &ngulo de incidencia del haz. Las incertidumbres corresponden a k = 1.

#1 #2 #3
a 0.947 + 0.007 0.976 + 0.007 0.935 + 0.009
b 0.164 = 0.005 0.140 + 0.005 0.161 +0.008
c -0.12 £ 0.01 -0.12 £ 0.01 -0.12 £ 0.02

Medida relativa

3n/2 2%

0 /2 T
Angulo de incidencia

Fig. 4. Dependencia angular de la respuesta de tres dis-
positivos de fotorresistencias del modelo NSL-19M51. Las
barras de incertidumbre corresponden a k = 1.

A modo de comparacion, el diodo PTW T60016
Diode E (PTW, Alemania) presenta una reduccion en la
sensibilidad del 10% a /2 rad y del 25% para 5n/6
rad, mientras que en nuestros dispositivos esa reduc-
cion es del 5% y del 25%, respectivamente, por lo que
la dependencia angular es del mismo orden.

Conclusiones
En este trabajo se han caracterizado dos modelos
de fotorresistencias como sensores dosimétricos para

haces de fotones de alta energia habituales en radio-
terapia externa, estudiando la dependencia con la tasa
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de dosis absorbida y con el angulo de incidencia. La
alta sensibilidad y el bajo coste de estos dispositivos
los convierten en candidatos para ser empleados como
detectores de radiacion ionizante.
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La Comision de Seguridad del Paciente de la Sociedad Espafiola de Fisica Médica se constituy6 en el afio 2021 con el
objetivo de mejorar la seguridad de los pacientes que se exponen a procedimientos médicos con radiaciones ionizantes.
Con el fin de fijar las lineas de trabajo de la comision, se planted como punto de partida realizar una encuesta nacional para
conocer el estado de implementacion de herramientas de gestion de la calidad y la seguridad del paciente en los servicios
de Radiofisica y en los servicios que utilizan radiaciones ionizantes. Las respuestas facilitadas por los encuestados ponen de
manifiesto que en el drea de Radioterapia es donde la implicaciéon de los especialistas en Radiofisica Hospitalaria es més alta,
cosa que ha ayudado a la mayor implementacion de herramientas de gestion de la calidad y de la seguridad del paciente en
esta area en comparacion con las de Radiodiagnostico y Medicina Nuclear. Los participantes consideran que la Comisién de
Seguridad del Paciente puede ayudar a mejorar la calidad y seguridad en el ambito de las radiaciones ionizantes desarrollando
gufas practicas, actividades docentes y aplicaciones informéaticas, en colaboracion con las sociedades cientificas implicadas.

Palabras clave: Seguridad del paciente, encuesta nacional, radiaciones ionizantes.

The Patient Safety Commission of the Spanish Medical Physics Society was set up in 2021 with the aim of improving the
safety of patients exposed to medical procedures involving ionising radiation. To establish the commission's lines of work, a
nationwide survey was conducted as a starting point to determine the state of implementation of quality management and
patient safety tools in Medical Physics departments and in medical services that use ionising radiation. The answers provided
by the respondents show that Radiotherapy is the area with the greatest involvement of medical physicists, which has led
to a greater implementation of quality and patient safety management tools in this area compared to the areas of Radiology
and Nuclear Medicine. The participants consider that the Patient Safety Commission can help to improve quality and safety
in clinical fields where ionising radiation is used by developing practical guides, teaching activities and IT applications in
collaboration with the corresponding scientific societies.

Key words: Patient safety, national survey, ionizing radiation.
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1. Introduccion

En el afio 2021 la Sociedad Espafiola de Fisica
Médica (SEFM) constituyé la Comisién de Seguridad
del Paciente (CSP). El objetivo de la CSP es impulsar
la cultura de seguridad entre los profesionales que
se dedican a la Radiofisica Hospitalaria (RFH) para
mejorar la seguridad de los pacientes (SP) sometidos
a exposiciones médicas con radiaciones ionizantes.
Como punto de partida, y con la intencién de elaborar
un plan de accion adecuado a las necesidades de los
especialistas en RFH, los miembros de la CSP reali-
zaron una encuesta para conocer el estado actual e
identificar los aspectos relevantes para la gestion de la
calidad y la SP en las areas clinicas que utilizan radia-
ciones ionizantes. Este articulo resume cémo se llevd
a cabo la encuesta, los resultados que se obtuvieron
y las acciones que la CSP se propone impulsar para
mejorar la SP.

2. Material y método

La encuesta se dirigi6 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), radiodiagnostico
(RD) y medicina nuclear (MN). Consté de 51 preguntas
agrupadas en 7 blogues tematicos. El primer blogque
recogia los datos de identificacion de la persona que
respondia la encuesta y del centro donde trabajaba, el
segundo y tercer blogue se centraban en la organiza-
cion de la gestién de la calidad y de la SP incidiendo en
la participacion del RFH en comisiones, en la existen-
cia de sistemas de notificacion y aprendizaje de inci-
dentes y en la utilizacion de herramientas de analisis
de riesgos. En el cuarto bloque las preguntas se orien-
taron a conocer el estado de la cultura de seguridad del
paciente. Los Ultimos apartados eran campos abiertos
donde los participantes podian destacar los puntos
fuertes y débiles en SP en su departamento y también
hacer sugerencias sobre las necesidades en SP que la
CSP podria tratar de cubrir. El detalle de la encuesta se
puede consultar en el anexo 1. La encuesta se realizd
mediante la aplicacion Forms de Microsoft.

Se estimd que el tiempo necesario para responder
todas las preguntas era de 15 minutos. La encuesta
se distribuyd entre los socios de la SEFM en mayo del
2022 mediante correo electrénico. Se dio un plazo
de 25 dias para responderla. Durante este periodo se
enviaron dos recordatorios para promover la participa-
cion.

Las respuestas de la encuesta fueron evaluadas
independientemente por dos miembros de la comision.
En primer lugar, se identificaron las respuestas repe-
tidas y las que provenian de profesionales del mismo
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centro. Las respuestas repetidas se descartaron. En
caso de respuestas multiples de un mismo centro se
unificaron las respuestas bajo un Unico registro. En
caso de discrepancia entre ellas se priorizé la respuesta
del jefe de servicio por entender que dispone de mayor
informacion sobre las tres areas analizadas: RT, MN y
RD.

3. Resultados

Se obtuvieron 41 respuestas procedentes de 32
centros hospitalarios diferentes. Dos de las respuestas
procedian de centros extranjeros y han sido excluidas
de este andlisis para evaluar los resultados a nivel
nacional.

De los centros que respondieron, 21 eran de ges-
tion publica, 6 de gestion privada y 3 de gestion mixta.
En la figura 1 se muestra la distribucién geogréfica de
los centros participantes en la encuesta.

Respecto al perfil de los participantes: el 63% son
jefes de servicio o jefes clinicos y un 34% RFH adjun-
tos.

A continuacioén se describen los resultados agrupa-
dos segln los bloques tematicos de la encuesta.

Gestion de la calidad

Sobre la gestién de la calidad, un 40% (12 centros)
indicaron que su servicio o unidad estaba acreditado
segln algun sistema de gestion de la calidad; diez de
ellos segun la norma ISO! y los dos restantes por la
Joint Comission.?

El 27% de los encuestados tienen alglin proceso
acreditado por algun sistema de gestion de calidad
juntamente con otro servicio, en el 75% de los cuéles
con el servicio de Oncologia Radioterapica.

Fig. 1. Distribucion geogréafica de las respuestas recibi-
das.
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Fig. 2. Distribuciéon de centros que tienen en su hospital alguna comision de garantia de calidad en: radioterapia, medicina

nuclear y radiodiagnéstico (pregunta 2.1).

En la figura 2 se muestra el nimero de centros que
disponen de comisiones de garantia de calidad en las
distintas areas.

Observamos que el numero de comisiones de
garantia de calidad en radioterapia triplica a las de MN
y RD. Se aprecia que algunos participantes descono-
cen si hay comisiones de garantia de calidad en sus
centros.

En las figuras 3 y 4 se muestran los porcentajes de
centros que disponen de protocolos escritos y actua-
lizados para el control de calidad del equipamiento y

a) RADIOTERAPIA b)

1/3% 1/3%
1/ 4% 1

- 5/17%

RADIODIAGNOSTICO

para realizar la dosimetria clinica del paciente en las
areas de RT, MN y RD respectivamente.

En este caso, entendemos como equipamiento:
la instrumentacion de medida, los sistemas de pla-
nificacion, los equipos emisores de radiacion o los
dispositivos de reconstrucciones de imagenes. Las
graficas ponen de manifiesto que en el area de RT la
protocolizacién de procedimientos es mucho mayor
que en MN y RD. Adicionalmente, se aprecia que los
procedimientos escritos relativos al control de calidad
estan altamente implementados con porcentajes del

MEDICINA NUCLEAR

= Para todos o la mayoria de los procedimientos.
= Para aproximadamente la mitad de los procedimientos.

m Solo para algunos.
= Ninguno.
® No lo sé.

Fig. 3. Distribucién de centros que disponen de protocolos escritos actualizados de control de calidad (equipos emisores de
radiacion, equipos generadores de imagen, instrumentacion de medida, monitores, etc...) en: a) radioterapia (pregunta 2.4),
b) radiodiagnéstico (pregunta 2.5) y ¢) medicina nuclear (pregunta 2.6).
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Fig. 4. Distribucion de centros que disponen de protocolos escritos actualizados para realizar la dosimetria clinica del pacien-
te en: a) radioterapia (pregunta 2.7), b) medicina nuclear (pregunta 2.8). Distribucién de centros que disponen de protocolos
escritos actualizados para realizar el estudio dosimétrico en pacientes sometidos a pruebas de radiodiagnéstico y/o técnicas

intervencionistas con RX (pregunta 2.9).

90% en RT, 73% en RD y el 60% en MN. Sin embargo,
la existencia de protocolos escritos en procedimientos
de dosimetria clinica es bastante menor en las tres
areas siendo menos del 25% en RD y menos del 20%
en MN. Aproximadamente un 20% de participantes
desconocen si en RD y en MN hay protocolos escritos
mientras que este porcentaje es menor al 5% en el
area de RT.

Gestion de la seguridad

En un 77% de los centros encuestados existe una
comisién o grupo de seguridad y en el 65% de ellos, el
RFH esta implicado en dicho grupo.

El nimero de centros donde existen grupos de SP
especificos para el uso seguro de radiaciones ionizan-
tes se muestra en la figura 5, donde se observa que un
37% de los centros tienen un grupo especifico en RT,
un 10% en RD y un 7% en MN. En el caso de RD y
MN, alrededor del 20% de los encuestados descono-
cen si en sus centros existen este tipo de grupos.

Los grupos de seguridad especificos para el uso
seguro de radiaciones ionizantes que no diferencian
entre areas de aplicacion solo existen en dos de los
centros encuestados.

Los grupos de SP estan constituidos por especia-
listas médicos del area concreta y por especialistas en
RFH. La presencia de los técnicos superiores y enfer-
meria varia para cada area: en RT, el técnico superior
en RT siempre forma parte de los grupos de SP mien-
tras que el personal de enfermeria forma parte en el
50% de los grupos; en MN, la participacion del técnico
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en imagen y la del personal de enfermeria es del 50%;
en RD, el técnico y enfermeria participan por igual en
2 de los 3 centros con grupo de SP especifico del area.
Los jefes de servicio estan en todos los grupos de MN
y RD y en el 75% de los grupos de RT. Otros perfiles
profesionales como representantes de la direccion,
gestores de calidad y personal administrativo participan
en menos del 50% de los grupos.

La periodicidad mas comun con la que se reltnen
los grupos de seguridad especificos de RT es mensual,
mientras que los grupos de RD y MN se relinen semes-
tralmente.

Sistema de notificacion y aprendizaje de
incidentes

La existencia de sistema de notificacion y aprendi-
zaje de incidentes de SP se representa en la figura 6 a)
en funcién del tipo.

Observamos que los sistemas genéricos son los méas
extendidos y se utilizan en algo mas del 50% de los
centros; un 13% de los centros no disponen de sistema
de notificacion. Del 27% de los centros que manifes-
taron disponer de un sistema especifico del servicio o
unidad el 100% reportan incidentes en RT, un 50%
también en MN y un 38% en las tres areas (RT, MN
y RD) (figura 6 b). Se reportan cuasi-incidentes en un
86% de los casos. La frecuencia anual con la que se
reportan cuasi-incidentes se resume en la figura 7.

Cuando existe un grupo de seguridad, éste es el
encargado del analisis de los incidentes en un 75% de
los centros.
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Fig. 5. Distribucién de centros en los que existe un grupo de seguridad especifico para el uso seguro de las radiaciones
ionizantes (pregunta 3.2).
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Genérico Radioterapia y
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Fig. 6. a) Distribucion de centros que dispone de un sistema de notificacion y aprendizaje de incidentes (pregunta 4.1), b)
Cuando existe un sistema de notificacion de incidentes, distribucion de centros en funcién de las areas en las que reportan
incidentes (pregunta 4.2).

Destacamos que el 87% de los encuestados consi- Analisis del riesgo
dera que seria Util disponer de un sistema de notifica-
cion de incidentes especifico de radiaciones ionizantes Se ha preguntado a los encuestados sobre la
a nivel nacional. Ningln encuestado manifiesta que realizacion de andlisis de riesgos y la metodologia o
haya notificado incidentes en sistemas de notificacion herramientas empleadas para hacerlo. Mas del 60%
internacionales. de los centros han llevado a cabo un analisis de ries-
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Fig. 7. Numero de notificaciones de incidentes realizadas en el Ultimo afio en los centros donde disponen de un sistema de
notificacion y aprendizaje de incidentes especifico interno del servicio (pregunta 4.6).

gos en RT basandose mayoritariamente en el método
de las matrices de riesgo empleando las herramientas
MARRS3 y/o MARRTA.#>" Un centro indica que ha reali-
zado un analisis de riesgos en MN mediante el método
de las matrices de riesgo mientras que otro ha utilizado
el método AMFE para llevar a cabo el anélisis de ries-
gos en RD. Un 15% de los participantes no saben si en
RD y MN se han realizado analisis de riesgo.

Cultura de seguridad

En la figura 8 se muestran las areas que los
encuestados identifican como prioritarias para mejo-
rar la seguridad del paciente. Fomentar la cultura de
seguridad e implicar a los profesionales para que éstos
tomen conciencia de los riesgos asociados a los proce-
dimientos clinicos fueron considerados los principales
retos a los que se enfrentan la mayoria de los centros.
Mas del 50% de participantes apuntan a la necesidad
de incrementar los recursos destinados a SP, es decir,
aumentar los medios humanos y materiales y el tiempo
de dedicacion a la SP; y también trabajar en aspectos
de cultura de seguridad para que los profesionales
no perciban los procedimientos de trabajo propios de
la SP, analisis de incidentes o de riesgos, como una
amenaza para ellos. Un 40% considera que se debe
trabajar en la implementacion de protocolos escritos

“SEPR - Lanzado el software MARRTA sobre aplicacién de ma-
trices de riesgos en técnicas avanzadas de radioterapia. https://
www.sepr.es/comunicacion/noticias/noticias-sepr/1184-lanzado-
el-software-marrta-sobre-aplicacion-de-matrices-de-riesgos-en-
tecnicas-avanzadas-de-radioterapia
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basados en guias y que la direccion de los centros
debe implicarse mas.

La respuesta sobre la formacién en SP que han
recibido los profesionales en los ultimos dos afios se

nQ respuestas

(=}
(]
-
(=]
-
w
N
o

25

a)

b)

1
]
c) I
d) I——
e) I
f) I
/]

8)

Fig. 8. Principales retos futuros que consideran los encues-
tados que podria acometer su centro para mejorar la segu-
ridad del paciente (pregunta 6.1): a) Fomentar e incre-
mentar la cultura de seguridad; b) Implicar a la mayoria
de profesionales para contrarrestar la sensacion, a veces,
de que nuestros procedimientos son ya muy seguros; c)
Incrementar el tiempo/recursos dedicados; d) Realizar
labor docente para que los profesionales eviten sentirse
cuestionados 0 amenazados.; e) Implementar y trabajar
con protocolos/guias internacionales; f) Incrementar el
apoyo de los érganos de direccion; g) Incrementar los
conocimientos generales de la plantilla.
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Fig. 9. Distribuciéon de centros en los que alguna de las
personas de su servicio ha realizado alguna formacion
especifica de seguridad del paciente en los ultimos dos
afios (pregunta 6.2).

muestra en la figura 9. Destacamos que aproxima-
damente en un 45% de los centros mas del 50% del
personal habia recibido formacién en SP. Sin embargo,
en un 50% de los centros la mitad de los trabajadores
no han recibido formacién en SP.
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Comentarios generales

Uno de los objetivos de esta encuesta era determi-
nar los aspectos en los cuales la CSP podia contribuir a
mejorar la SP. En la figura 10 se muestran las acciones
en las que mas participantes coincidieron; entre ellas
destaca el desarrollo de herramientas y la elaboracion
de gufas y protocolos que faciliten la gestion de SP, asi
como la realizacion de acciones formativas.

Finalmente, los encuestados destacaron los prin-
cipales puntos fuertes y puntos débiles en materia de
SP de sus servicios o unidades. Entre los principales
puntos fuertes destacaron: la formacion en SP, la pro-
tocolizaciéon de procedimientos, la revision entre profe-
sionales o0 “peer review”, o la existencia de un grupo
de seguridad. Entre los puntos débiles se destacaron:
la falta de tiempo y de recursos humanos, la falta de
cultura de seguridad, la ausencia de registro de inci-
dentes y la falta de implicaciéon de algin estamento
profesional.

4. Discusion

La tasa de respuesta de la encuesta es compara-
ble a la de otras encuestas realizadas por la SEFM.
La agrupacion de las respuestas por centros nos ha
permitido obtener datos de 30 centros hospitalarios, lo
que estimamos supone una muestra de entre un 20 y
un 25 % del total de centros en nuestro pais. La distri-
bucion geogréfica de las respuestas obtenidas en fun-
cion de la poblacion de las comunidades autbnomas y
la participacion de hospitales con diferentes modelos
de gestion y diferente tamafio, parecen indicar que no
hay un sesgo significativo en las respuestas por estas

n? respuestas

Desarrollar herramientas que faciliten la gestiéon
del SP

Elaborar guias/protocolos para abordar diferentes
aspectos de SP

Organizar cursos de formacién

Organizar jornadas de SP

o

25 30

Fig. 10. Acciones que cree que puede realizar la CSP para ayudar a los servicios de Radiofisica a mejorar la seguridad del

paciente (pregunta 7.3).
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caracteristicas. No obstante, consideramos plausible
que exista un sesgo por falta de respuesta de aquellos
centros con menor interés o menor cultura de SP; por
lo que los resultados obtenidos podrian sobreestimar
la implicacion e iniciativas en materia de SP en las
areas en las que se utilizan radiaciones ionizantes en
el ambito sanitario en Espafa.

Se observa que las comisiones de garantia de
calidad estan implantadas en el 90% de los servicios
de RT; y alrededor del 30% en RD y MN. Esto es
consecuente con la legislacion vigente en el momento
en que se llevd a cabo la encuesta. Probablemente,
las comisiones de calidad en RT han impulsado las
certificaciones de calidad por organismos externos en
esta area. Esto también se refleja en la protocolizacion
de procedimientos, tanto de control de calidad del
equipamiento como de dosimetria clinica, donde los
porcentajes de implementacion son significativamente
superiores en RT que en las areas de MN y RD.

Observamos que la implicacién en aspectos o
medidas de gestion de calidad es mas amplia que en
cuestiones directamente relacionadas con la seguridad
del paciente; por ejemplo, en RT, a pesar de que un
90% de los centros disponen de comisién de garantia
de calidad, los grupos de SP especificos en RT solo
estan implementados en un 37% de estos. Esto se
debe a que las medidas directas para mejorar la SP no
toman relevancia hasta el aflo 2000 con la publicacion
del documento “To err is human”;® por eso en los
reales decretos de calidad en MN, RT y RD, publica-
dos en los aflos 1997, 1998 y 1999 respectivamente,
el término “seguridad del paciente” no aparece. La
actualizacion de la nueva legislacion en calidad ya
integra los aspectos de SP que requiere la normativa
europea’ y ademas parece probable que los reales
decretos pendientes de publicar, al igual que el real
decreto de MN,8 incorporen el término “seguridad” en
los propios titulos.

Es de esperar que en las areas donde el nimero de
pacientes que se atienden y el nimero de profesiona-
les implicados son mayores sea donde se produzcan
mas incidentes y cuasi incidentes, aunque el factor de
complejidad y de numero de pasos en el proceso tam-
bién tiene una influencia significativa. Sin embargo, en
las respuestas observamos que se reportan mas cuasi-
incidentes en RT que en MN y RD. Pensamos que esto
es debido a distintos factores; por una parte, el hecho
de que los incidentes en RT pueden tener consecuen-
cias mas graves para los pacientes hace que, en esta
area, la percepcion del riesgo esté mas presente entre
los profesionales y por eso las herramientas de gestion
de la SP disponibles, como los sistemas de notifica-
cion de incidentes, estdn mas implementadas; por
otra parte, los sistemas de notificacion y aprendizaje
de incidentes mas utilizados son los genéricos de la
Comunidad Auténoma o de los hospitales. El hecho de
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notificar a un nivel superior al del propio servicio y en
un cuestionario no adaptado a las especialidades espe-
cificas puede desincentivar la notificacion de aquellos
incidentes menores o de menor impacto sobre el
paciente y que son mas esperables en procedimientos
diagnosticos. De hecho, casi el 90% de participantes
manifiestan que serfa Util disponer de un sistema de
notificacion de incidentes especifico de radiaciones
ionizantes a nivel nacional. Otro factor que puede
influir es la mayor integracion del RFH en el proceso
clinico de RT. Adicionalmente, el perfil profesional del
RFH, aunque no tenga formacioén especifica en SP, si
esta mas familiarizado por su formacién académica y
formacion especializada en aspectos de la evaluacion
del riesgo radioldgico.

Practicamente la totalidad de los analisis de riesgo
realizados a nivel nacional se enmarcan dentro del
area de RT. La metodologia mayoritariamente utilizada
en el andlisis de riesgo ha sido el método de las matri-
ces de riesgos, empleando las herramientas MARR y
MARRTA. Parece evidente que el hecho de disponer
de una aplicacién informatica gratuita, desarrollada
para hacer el analisis de riesgos con una formacion
basica, sin ser un experto en SP, juntamente con la
publicacién de la normativa europea que hace obli-
gatorio el andlisis de riesgos en RT ha favorecido que
mas de la mitad de los centros participantes hayan
llevado a cabo un analisis de riesgo prospectivo en RT.
Probablemente, otro factor que puede haber sido deci-
sivo es que el porcentaje de centros con comisiones de
garantia de calidad en RT es casi el doble que el de los
gue cuentan con comisiones en MN y RD.

Aungue inicialmente la metodologia de analisis de
riesgos basada en matrices de riesgos fue ideada para
aplicar en el ambito de la RT,%10.11 ya se ha utilizado
con éxito en el analisis de procesos terapéuticos en
medicina nuclearl213.14 y puede ser una herramienta
util para dar cumplimiento a la obligatoriedad de llevar
a cabo el andlisis de riesgos en los tratamientos de
medicina nuclear que establece el real decreto de cali-
dad y seguridad en MN.

La participacion del RFH en las comisiones pare-
ce esencial y asi se ha recogido en el Real Decreto
673/2023,8 que establece los criterios de calidad vy
seguridad de las unidades asistenciales de MN, que
hace preceptiva la creacion de la comisiéon de calidad
y seguridad en MN y que un RFH forme parte de
dicha comisiéon. Se espera que el real decreto que
establezca los criterios de calidad y seguridad en RD
también vaya en la misma linea. Pensamos que la
nueva legislacion impulsara la integracion de los RFH
en el proceso clinico en las areas de MN y RD y esto
contribuira a la protocolizacion de procedimientos de
medida y dosimetria a niveles similares a los de RT
y también a la progresiva implementacion de herra-
mientas de gestion de la SP.
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Anexo 1. Listado completo de las preguntas de la encuesta sobre seguridad del paciente.

ENCUESTA NACIONAL SOBRE CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE

1. Datos identificativos

1.1. Nombre y apellidos
1.2. Cargo

1.3. Hospital

1.4. Servicio/Unidad

1.5. Titularidad publico/privada

1.6. Correo electrénico

2. Gestion de la calidad

2.1. ;Tiene su hospital alguna comisién de garantia de calidad?
2.2. ;El Servicio/Unidad esta acreditado segun algun sistema de gestion de calidad (ISO, EFQM...)?
2.3. ;/Tiene alglin proceso acreditado por alglin sistema de gestién de calidad conjuntamente con otro servicio?

2.4. ;Dispone de protocolos escritos actualizados de control de calidad de equipamiento (equipos emisores de radiacién, instrumen-
tacion de medida, sistemas de planificacion, etc) en radioterapia?

2.5. iDispone de protocolos escritos actualizados de control de calidad (equipos emisores de radiacion, instrumentacion de medida,
monitores, etc) en radiodiagndstico?

2.6. ;Dispone de protocolos escritos actualizados de control de calidad (equipos emisores de radiacion, equipos generadores de
imagen, instrumentacién de medida, monitores, etc) en medicina nuclear?

2.7. ;Dispone de protocolos escritos actualizados para realizar la dosimetria clinica del paciente en radioterapia?
2.8. ;Dispone de protocolos escritos actualizados para realizar la dosimetria clinica del paciente en medicina nuclear?

2.9. ;Dispone de protocolos escritos actualizados para realizar el estudio dosimétrico en pacientes sometidos a pruebas de radiodiag-
nostico y/o técnicas intervencionistas con RX?

3. Gestion de la seguridad

3.1. En su centro, jexiste una comision o grupo de seguridad del paciente?

3.1.1. En caso afirmativo, jesté el radiofisico implicado en esa comisién o grupo de seguridad como miembro de la comisién, como
referente de seguridad, ...?

3.2. En su centro, jexiste un grupo de seguridad especifico para el uso seguro de las radiaciones ionizantes?
3.2.1. ;Quién constituye el grupo de seguridad?
3.2.2. ;Con qué frecuencia se retne?

3.3. El grupo de seguridad del paciente para el uso de radiaciones ionizantes depende de:

4. Sistema de notificacion y aprendizaje de incidentes

4.1. ;Dispone de un sistema de notificacion y aprendizaje de incidentes?
4.2. En caso de disponer de un sistema especifico interno del servicio, jen qué areas reporta incidentes?

4.3. En caso de disponer de un sistema de notificaciéon y aprendizaje de incidentes especifico interno del servicio, indique las fun-
ciones en cada area

4.4. En caso de que exista un grupo de seguridad, ;es esta la encargada del anélisis de los incidentes?

4.5. ;Se reportan cuasi-incidentes?

4.6. En caso de disponer de un sistema de notificacion y aprendizaje de incidentes especifico interno del servicio, jcual es el nu-
mero de notificaciones en el Ultimo afio?

4.7. ;Cree que seria Util disponer de un sistema de notificacion de incidentes especifico de radiaciones ionizantes a nivel nacio-
nal?

4.8. Si alguna vez ha notificado incidentes a alguna organizacion o sistema externo de notificacion de incidentes, indique a
cual.
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Anexo 1 (cont.). Listado completo de las preguntas de la encuesta sobre seguridad del paciente.

5. Andlisis del riesgo

5.1. ;Ha realizado en su institucién alguin analisis de riesgos? En caso afirmativo, indique qué herramienta/metodologia ha

utilizado:

6. Cultura de seguridad

6.1. ;Cuales son los principales retos futuros que considera que podria acometer su centro para mejorar la seguridad del

paciente?

6.2. ;Ha realizado alguna de las personas de su servicio alguna formacion especifica de seguridad del paciente en los tltimos dos

afos?

7. Comentarios generales

7.1. Indique tres puntos fuertes de seguridad del paciente en su servicio

7.2. Indique tres puntos débiles de la seguridad del paciente en su servicio

7.3. iQué acciones cree que puede realizar la CSP para ayudar a los servicios de Radiofisica a mejorar la seguridad del

paciente?

7.4. Indique cualquier otro aspecto de seguridad del paciente que quiera comentar con la CSP:

Se ha puesto de manifiesto que en un 50% de los
centros los profesionales no han recibido ningtn tipo
de formacién en SP. Creemos que este es un aspecto
donde las sociedades cientificas pueden contribuir; de
hecho, la SEFM ya ha impartido dos ediciones —2021
y 2022- del curso de SP en RT externa. Es obvio que
este tipo de acciones formativas se deben ampliar en
el ambito de la MN y RD buscando la colaboracion con
las sociedades cientificas de dichas éareas.

Entre los retos mas destacados por los participantes
mas del 50% identifican aspectos relacionados con los
profesionales, concretamente con la formacion para
fomentar la cultura de SP, los recursos humanos y
tiempo de dedicacion.

A lo largo de la encuesta se observa que el porcen-
taje de respuestas “no lo sé” siempre es mas alto en
las areas de RD y MN que en RT. Esto pone de mani-
fiesto que la integracién de los RFH en RT es mayor
que en RD y MN. La formacion y la implicacion en los
procesos clinicos del RFH en RD y en MN debe ser un
aspecto para reforzar en los servicios de Radioffsica y
en las unidades docentes para poder dar respuesta al
marco legislativo actual que va a potenciar la presencia
del RFH en las comisiones de calidad y seguridad en
MN y RD.

Las necesidades en materia de SP expresadas por
los socios concuerdan con soluciones que la SEFM
ya ha empezado a implantar como es la aplicacion
MARRTA para andlisis de riesgo en RT desarrollada
conjuntamente con otras sociedades relacionadas, la
elaboracién de guias como la guia que la SEFM esta
elaborando sobre recomendaciones para la organiza-
cion y funcionamiento de grupos de trabajo de seguri-
dad del paciente en areas de uso de radiaciones ioni-
zantes con fin terapéutico y/o diagnoéstico. El desarrollo
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de un sistema de notificacion y aprendizaje especifico
para el ambito de las radiaciones ionizantes es una
necesidad apuntada por mas del 90% de los parti-
cipantes. Las ventajas de disponer de un sistema de
notificacion de incidentes especifico en RT, juntamente
con la dificultad para notificar incidentes en bases de
datos nacionales e internacionales, es analizado por M.
Beltran et al.1®

5. Conclusiones

Las sociedades cientificas implicadas en las distin-
tas areas de uso de las radiaciones ionizantes deben
impulsar la cultura de SP; para ello es necesario tra-
bajar conjuntamente fomentando la colaboracién mul-
tidisciplinar, el desarrollo de herramientas y guias que
faciliten el analisis de riesgos y el aprendizaje a través
de la notificacién y analisis de incidentes y la formacién
de los profesionales, no solamente en las herramientas
especificas de gestion de la SP, sino también en aspec-
tos culturales para que la SP se perciba como una
mejora en la asistencia clinica integral. Con todo ello,
es necesario tomar conciencia de que la mejora de la
calidad asistencial y la SP conlleva una adecuacion de
los recursos humanos y técnicos existentes.
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El objetivo principal de este documento es constituir una guia para el disefio del programa de control de calidad en
aceleradores lineales (CCAL) con montaje isocéntrico que incorpore los enfoques del control estadistico de procesos (CEP)
y del andlisis de riesgos. A lo largo del texto se hace hincapié en que la guia no es prescriptiva y se anima a adaptarla a las
necesidades especificas de cada centro.

Se presenta una breve descripcion de las pruebas recomendadas. Se sugiere un conjunto de pruebas fundamentales y
otras complementarias a las que se ha llegado teniendo en cuenta los resultados extraidos de una encuesta a los socios de
la SEFM, asi como las propuestas de otras sociedades cientificas, los comentarios de los fabricantes, y el consenso de este
grupo de trabajo. Se proporcionan recomendaciones de frecuencias y tolerancias para aceleradores representativos a titulo
orientativo.

En los apéndices se abordan aspectos funcionales del acelerador lineal y su relacion con las pruebas fundamentales del
programa de CCAL y se proporciona un ejemplo practico de CEP aplicado a la variable dosis absorbida por unidad de monitor.
Asimismo, se insta a los fabricantes, proveedores de material dosimétrico y gestores a utilizar la guia como referencia para
colaborar en el mantenimiento de los equipos al nivel 6ptimo de calidad y seguridad requeridos.

Palabras clave: Radioterapia, acelerador lineal, control de calidad, analisis de riesgos, control estadistico de procesos.

The main objective of this document has been to establish a guide for the design of the quality control program in linear
accelerators (CCAL) with isocentric assembly, incorporating the approaches of statistical process control (CEP) and risk
analysis. Throughout the text, it is emphasized that the guide is not prescriptive, and adaptation to the specific needs of
each center is encouraged.

A brief description of the recommended tests is presented. A set of fundamental parameters and complementary ones
are suggested, taking into account the results obtained from a survey of SEFM members, as well as proposals from other
scientific societies, manufacturer comments, and consensus from this working group. Frequency and tolerance recommen-
dations are provided for representative accelerators as a reference.

The appendices address functional aspects of the linear accelerator and its relationship with the fundamental tests of
the CCAL program. Additionally, a practical example of CEP applied to the variable of absorbed dose per monitor unit is
provided. Manufacturers, dosimetric material suppliers, and managers are also encouraged to use this guide as a reference
to collaborate in maintaining equipment at the optimal level of quality and safety required.

Key words: Radiotherapy, linear accelerator, quality control, risk analysis, statistical process control.
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1. Introduccioén y objetivos

1.1. Exposicion de motivos

Transcurridos mas de 10 afios desde la publica-
cion del protocolo “Control de calidad en aceleradores
lineales para uso médico de la SEFM”,! era el momen-
to de que la sociedad dispusiese de un documento
actualizado, forméandose a tal fin, a finales de 2020, el
grupo de trabajo sobre control de calidad en acelera-
dores lineales (GTCCAL).

En esta Ultima década se ha producido un gran
desarrollo tecnolégico de los aceleradores lineales
utilizados en radioterapia, estos han incorporado las
modalidades de haces sin filtro aplanador y presentan
una gran mejora en sus prestaciones, con una nota-
ble precision geométrica de todos sus elementos, asi
como estabilidad de su comportamiento tanto meca-
nico como dosimétrico. De la mano de estos avances,
se ha generalizado el uso de técnicas como VMAT,
SBRT o SRS, en las que la exigencia del sincronismo
entre los diferentes parametros dosimétricos, mecani-
cos y del colimador multilamina (MLC) se hace mas
indispensable si cabe. En este tiempo, en Espafa en
particular, se ha uniformizado en gran medida el equi-
pamiento dedicado a la radioterapia externa, y en la
actualidad muchos de los servicios estan dotados con
los aceleradores de ultima generacion de los principa-
les fabricantes, Elekta y Varian.

Una de las consecuencias derivadas de la comple-
jidad creciente del proceso radioterapico es el enorme
aumento del nimero de parametros a considerar para
su control. Se hace necesaria la incorporacion de
herramientas adecuadas que manejen esta informa-
cién y permitan conocer en cada momento el compor-
tamiento de todos los elementos. Estas herramientas
las proporciona el control estadistico de procesos
(CEP) cuya incorporacion al control de calidad en
aceleradores lineales (CCAL) va a permitir reducir la
variabilidad y la mejora continua de la calidad del
proceso de verificacion.
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Otro de los enfoques que es necesario considerar
en el control de calidad en radioterapia lo introdujo
la AAPM en uno de los documentos que mas ha ani-
mado a reflexionar sobre los protocolos de garantia
y de control de calidad, el TG 100,2 publicado en
2016, que indicé la necesidad de utilizar el analisis
de riesgos en la gestion de la calidad en radioterapia.
Este informe de calado surgié para ayudar a que los
programas de garantia de calidad detectasen formas
de mejorar la calidad y la seguridad del proceso radio-
terapico de manera mas eficiente.

1.2. Objetivos

El objetivo principal de este grupo de trabajo ha
sido elaborar una guia para el disefio del programa de
control de calidad en aceleradores lineales con mon-
taje isocéntrico que incorpore los enfoques del control
estadistico de procesos y del analisis de riesgos.

1.3. Revision bibliografica y estado de la
cuestion

Desde la aparicion del protocolo de la SEFM sobre
control de calidad en aceleradores lineales se han
publicado varios informes y guias por parte de diferen-
tes sociedades cientificas.

En 2009, aparecio el TG 1423 de la AAPM que
era una version actualizada del TG 40* adecuada a
la tecnologia del momento e incorpord los nuevos
elementos de los que estaban dotados los acelera-
dores, asi como las técnicas utilizadas en la fecha
de su publicacién. A diferencia del TG 40, el TG 142
propuso una diferenciacion de las tolerancias a aplicar
en funcién de la técnica para la que se utilizaba el
equipo. En 2018, el TG 265 publicé la guia préactica
MPPG 8.a° que ha sido la Unica recomendacion de un
grupo de trabajo que ha utilizado para su desarrollo el
enfoque del TG 100, proponiendo algunos cambios de
frecuencias respecto al TG 142. En octubre de 2023
se publicd una actualizacién de este documento, la
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gufa MPPG 8.b,6 que indica que el sistema de refe-
rencia primario al que referir los parametros del CCAL,
debe ser la informacion del modelado del acelerador
en el sistema de planificacién y en la que se modi-
fican ligeramente algunas tolerancias (véase la tabla
E.2). En 2021 se publict el TG 198’ con el propodsito
de aportar ejemplos especificos de como realizar las
pruebas recomendadas en el TG 142 y estimaciones
de los recursos necesarios para completar estas prue-
bas. Este informe proporciona también ejemplos de
formularios de control de calidad.

Otras sociedades de fisica médica también han
actualizado sus anteriores protocolos de CCAL,%12en
particular, las sociedades holandesa y francesa han
publicado sendos documentost!!2 dedicados especi-
ficamente al proceso de VMAT en los que se incluyen
las pruebas concretas a aplicar al equipamiento para
realizar esta técnica.

Entre todas estas publicaciones se aprecia una
notable disparidad en las recomendaciones como
puede verse en las Tablas E.1 y E.2 del apéndice E.

En cuanto a articulos cientificos dedicados al CCAL,
destacan dos publicaciones!314 cuyo objetivo era opti-
mizar el programa de controles tras aplicar la metodo-
logia de anélisis modal de fallos y efectos (FMEA por
sus siglas en inglés), una de las técnicas de analisis de
riesgos mas utilizada en todos los ambitos, al conjunto
de pruebas del TG 142. En ambos trabajos los autores
hacen una serie de adaptaciones del TG 100, se pone
de manifiesto la necesidad de disponer de un anélisis
cuantitativo para una evaluacion de riesgos sélida y se
concluye que la metodologia FMEA resulta una herra-
mienta Util para priorizar las verificaciones.

Respecto a la incorporacion del CEP al CCAL halla-
mos en los trabajos de Pawlicki et al.1 y Binny et al.1®
ejemplos de uso de esta herramienta para monitorizar
la calibracién, la simetria y la planitud del haz de foto-
nes y electrones. También encontramos publicaciones
en que el CEP se usa para investigar las variaciones de
energia en los sistemas de tratamiento de tomoterapia
helicoidall’ asi como el rendimiento del colimador
multilamina en aceleradores convencionales.!® Otros
trabajos se han ocupado de diferentes aspectos de
la garantia de calidad para los tratamientos, en loca-
lizaciones como prostatal®2l y cabeza y cuello?223 y
también para comparar los resultados obtenidos de
técnicas como la IMRT o la VMAT.24

Ademas, las nuevas modalidades de haces incor-
poradas, las técnicas utilizadas y la disponibilidad de
equipamiento como el sistema electronico de imagen
portal o EPID (Electronic Portal Imaging Device) en el
propio acelerador han propiciado que se revisen tam-
bién algunas de las definiciones y variables utilizadas
para monitorizar el comportamiento del acelerador.25-31

Cabe mencionar por ultimo que, a la fecha de
redaccion de la presente guia, se espera la publicacion

en Espafia de un nuevo Real Decreto por el que se
establecen los criterios de calidad y seguridad de las
unidades asistenciales de radioterapia. En este docu-
mento podrian incluirse aspectos de control de calidad
de aceleradores que difieran de las recomendaciones
expresadas por este grupo. Debe quedar claro a los
lectores que esta guia se atiene al plano estrictamente
cientifico sin incluir consideraciones de tipo legal.

1.4. Justificacion del caracter del documento

Como es conocido, el programa de aseguramiento
de la calidad del equipamiento en radioterapia, en
particular el de los aceleradores lineales, se apoya en
diferentes procesos fundamentales: la aceptacion, el
establecimiento del estado de referencia inicial (ERI),
la puesta en marcha clinica, el programa de control
de calidad y el programa de mantenimiento. Esta guia
estd dedicada Unicamente al programa de control de
calidad y seguridad de lo que hemos denominado
aceleradores convencionales, de montaje isocéntrico
y haz extenso.

En este documento no se aborda la aceptacion
del acelerador, que hoy en dia es un proceso regido
por un documento de caracter contractual especifico
propuesto por el fabricante para evidenciar que las
caracteristicas del equipo se corresponden con las
especificaciones de compra. Tampoco ha sido objeto
del trabajo el reflejar la puesta en marcha clinica del
acelerador lineal cuyo procedimiento depende de
la propia unidad, del sistema de planificacion y de
las técnicas concretas que se vayan a implementar.
Existen documentos de referencia para este proceso
como p.ej. el TG 106 de la AAPM.32

Por motivos similares, no se recogen los procedi-
mientos concretos para el establecimiento del ERI,
conjunto de valores que se suele adquirir coincidiendo
con la puesta en marcha de los equipos o tras una
intervencién mayor, que constituye la linea de base
para la comparacion de las verificaciones periédicas.

Respecto a los métodos e instrumentos utilizados
para el control de calidad (CC), cuya incertidumbre
ha de ser adecuada, deben permitir discernir si el
parametro en cuestion ha sufrido una variaciéon sig-
nificativa o no. Esto es, conocer si el parametro esta
dentro de la tolerancia, o si el modelado del equipo en
el sistema de planificacion sigue siendo valido para las
condiciones actuales del acelerador. Se suelen utilizar
dispositivos de medida que se pueden denominar
secundarios o terciarios que tendran que ser, ademas,
eficientes para su uso rutinario.

La documentacion de los procedimientos emplea-
dos en el CC es importante, favorece la sistematizacion
y la eficiencia del desarrollo del programa y reduce los
errores humanos e incertidumbres. Igualmente lo es el
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registro de los resultados, que debe facilitar el analisis
de estos.

Se ha decidido centrar esta guia en el control fun-
cional y de seguridad del acelerador proponiendo para
ello un conjunto de parametros, que denominaremos
fundamentales, monitorizados con una frecuencia alta
y a los que se aplicara el CEP. Los controles de segu-
ridad del acelerador también son esenciales y precep-
tivos en toda instalaciéon, aunque no se les aplique
un CEP como tal. Ademas, se propone la realizacion
menos frecuente de otras verificaciones que comple-
mentan a las pruebas para el aseguramiento de la cali-
dad del equipo, entre estas se encuentran las pruebas
anuales que suponen una auditoria de la puesta en
marcha clinica del acelerador. Estos controles, tanto
los fundamentales como los complementarios, se
referenciaran a los valores obtenidos en el estado de
referencia inicial del equipo, momento en el que éste
estaba en estado de control.”

Se sugiere a los lectores consultar publicaciones
especificas para obtener informacién sobre las prue-
bas necesarias en otro tipo de aceleradores, como los
de radiocirugia robotica,333* tomoterapia3>36 o acele-
radores con resonancia magnética,3’ si bien muchas
de las pruebas descritas en este documento también
son aplicables a estos Ultimos. Asi mismo, para la
parte especifica de control de calidad de los sistemas
de imagen asociados a los aceleradores convenciona-
les se remite al lector a la literatura reciente sobre el
tema.38-40

Dado que es imposible establecer un conjunto
de pruebas y periodicidades que resulte adecuado
de manera universal, como veremos justificado en
el desarrollo del texto, se ha decidido no dar a esta
guia un caréacter prescriptivo. Cada usuario, utilizando
como base este documento, debera definir su progra-
ma de CC atendiendo a las recomendaciones de los
fabricantes, la estabilidad observada en las medidas
de las diferentes variables y el posible impacto en los
tratamientos dependiendo del uso clinico del acelera-
dor. En general, para adaptar las frecuencias a cada
escenario concreto, se comenzara con una frecuencia
alta, que podra reducirse cuando el CEP demuestre la
estabilidad del comportamiento de la variable en cues-
tién, evaluando también las consecuencias en casos
de variables cuyo fallo comporte una severidad alta. En
esta evaluacion de variacion del perfil de riesgo, debe
tenerse en cuenta no solamente el CC del acelerador
lineal sino la combinacion de todos los métodos de
aseguramiento de calidad empleados como por ejem-
plo las verificaciones de planes.*!

A titulo orientativo se incluyen unas tablas con reco-
mendaciones de frecuencias y tolerancias, de aplica-

“EI ERI del equipo deberé establecerse una vez comprobado me-

diante control estadistico que el equipo funciona de forma estable
(estado de control).
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cion a los aceleradores representativos del estado de
la tecnologia en estos momentos en nuestro pais, que-
remos recalcar que se trata de unas recomendaciones
de minimos. Los modelos de acelerador que pueden
considerarse representativos de sus marcas son el
TrueBeam® (Varian Medical Systems, Palo Alto, CA) y
el Versa HD™ (Elekta AB, Stockholm,Sweden) segun
los colaboradores de los fabricantes consultados por
el GTCCAL. Para la elaboraciéon de esta propuesta de
recomendaciones el grupo se ha basado en el analisis
de riesgos apoyado por la encuesta realizada a los
socios de la SEFM 42 |a revision de las recomendacio-
nes de otras sociedades o publicaciones recientes, y
en el consenso entre los miembros del grupo.

Por dltimo, aungue esta guia esté destinada prin-
cipalmente a los radiofisicos como responsables del
control de calidad de los aceleradores, queremos
animar a los fabricantes de aceleradores, de material
dosimétrico, e incluso a los gestores a que la utilicen
como referencia para comprender el uso del equi-
pamiento y las pruebas necesarias para mantener
los equipos al nivel minimo de calidad y seguridad
requeridos.

1.5. Estructura de la guia

La estructura de la guia se ha dividido en seis apar-
tados principales incluida la introduccion.

El segundo apartado aborda el analisis de riesgos.
En él se detalla cuédl ha sido la metodologia emplea-
da en la valoracion y eleccion de las pruebas para el
control de calidad. Al mismo tiempo, se exponen bre-
vemente los resultados y conclusiones obtenidas en la
encuesta que se paso a las unidades de radiofisica.*?

El tercero aborda los aspectos del control esta-
distico aplicado a las pruebas del control de calidad
en los aceleradores. En este punto se esbozan las
herramientas béasicas que se emplean y como elegir la
mas adecuada para la prueba que se esta evaluando.
También se dan algunas recomendaciones para la
implementacién de un programa CEP.

En el cuarto apartado se expone un breve resumen
de las recomendaciones generales aportadas por este
trabajo.

El siguiente apartado de la guia es un analisis por-
menorizado de las pruebas recomendadas, con una
breve descripcion de estas, y una recomendacion de
las periodicidades de medida junto con tolerancias de
acuerdo con la combinacion de los resultados extrai-
dos de la encuesta, las propuestas de las sociedades
cientificas, los comentarios de los fabricantes, y el
consenso de este grupo de trabajo.

Finalmente, en el Ultimo apartado de la guia se inci-
de en cuadles son las perspectivas de futuro respecto a
los controles de calidad en los aceleradores.
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A estos puntos principales se le han afiadido cinco
apéndices (A-E) que vienen a complementar la guia.

En el Apéndice A se exponen una serie de reco-
mendaciones para los fabricantes de aceleradores
lineales y para los fabricantes de equipos metrolégicos
y equipos de CC.

El Apéndice B aborda aspectos funcionales del
acelerador lineal y su relacién con las pruebas funda-
mentales del programa de CC.

En el Apéndice C se detalla un ejemplo préactico
de CEP aplicado a la variable dosis (absorbida) por
unidad de monitor.

Los términos y abreviaturas empleados en la guia
se recogen en un glosario en el Apéndice D.

En el Ultimo apéndice se muestra, en formato de
tabla, una comparacion de las recomendaciones sobre
el CCAL segln los diferentes protocolos internaciona-
les analizados por este grupo y las recomendaciones
de esta guia.

2. Analisis de riesgos aplicado al CCAL

2.1. Necesidad de utilizar el analisis de
riesgos

Diversos argumentos apoyan la necesidad de utilizar
el analisis de riesgos en el disefio de los programas de
garantia y control de calidad de aceleradores. A conti-
nuacion, se recogen algunos de los mas relevantes:

e La mayoria de los enfoques tradicionales se basan
en programas de verificaciones con periodicida-
des y tolerancias fijas independientemente de los
procesos en los que es utilizado el equipamiento y
del estado de este. Esto resta eficacia y eficiencia
para mantener el grado de calidad y de seguridad
requeridos.

e Dado que muchos de los errores que se dan en
radioterapia estan relacionados con el uso inade-
cuado del equipamiento, es necesario que los pro-
gramas de garantia y control de calidad contemplen
todas las interacciones que se producen en los pro-
cesos y no solamente las caracteristicas funcionales
de los equipos.

e El incremento del nimero y complejidad de los
métodos de tratamiento ha conllevado un aumento
del tiempo que los radiofisicos hospitalarios deben
dedicar a la implementacion de los programas de
control de calidad prescriptivos, pudiendo com-
prometer incluso el que puedan llevarse a cabo de
forma completa y adecuada.

e Los programas de garantia y control de calidad pres-
criptivos presentan una vigencia limitada ya que la
tecnologia cambia cada dia con mayor velocidad y

las guias se publican tras un consenso entre exper-
tos, habitualmente aflos después de haberse imple-
mentado en la clinica la tecnologia a la que hacen
referencia.

Estos argumentos llevan a la conclusion de que es
necesario priorizar las distintas pruebas en funcién del
impacto clinico que pueda tener una desviacion de la
variable analizada, teniendo en cuenta la probabilidad
de que esto suceda y la severidad de las consecuen-
cias, es decir, atendiendo a una filosofia de anélisis de
riesgos. En la literatura se han propuesto distintos siste-
mas para realizar este andlisis de manera estructurada.

2.2. Sistemas de gestion de riesgos

Existen diferentes sistemas para la gestién de los
riesgos asociados a un proceso, pueden ser tanto
reactivos como proactivos. Entre estos ultimos, y de
aplicacion en radioterapia, destacan el introducido por
el TG 100 de la AAPM, utilizado también en la guia
MPPG 8.a° del TG 265 de la AAPM y las matrices de
riesgo (MARR) adoptadas por la IAEA y la SEFM.43
Ademas, existen unas pocas publicaciones que han
abordado la implementacion del CCAL en base a
los sistemas de gestion de riesgo.!314 Aunque son
conocidos, recogemos brevemente los aspectos fun-
damentales de los dos sistemas principales utilizados
en nuestro &mbito a modo de recordatorio.

2.2.1. TG 100

De forma resumida, la metodologia que propone el
TG 100 consiste en:

e Laelaboracién de un mapa de procesos y subproce-
sos en el que se ilustra cémo estan interrelacionados
los diferentes elementos.

» El Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE, FMEA
en inglés) con el cual se identifican los modos poten-
ciales de fallo para cada paso del proceso conside-
rado, asi como las causas de estos modos de fallo y
su posible impacto en el desarrollo del proceso. Para
cada modo de fallo se obtiene un indice de priori-
dad, risk priority number (RPN), correspondiente al
producto de tres indicadores que toman 10 valores
posibles (entre 1 y 10). Estos indicadores se corres-
ponden con la severidad del efecto del modo de fallo
(S), la probabilidad de ocurrencia de éste (0) vy la
probabilidad de que no sea detectado o detectabili-
dad (D), siendo

RPN=S-D-0O (1)
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o La elaboracion del arbol de fallos, herramienta que
complementa al FMEA, que muestra de una forma
visual los fallos y sus causas, permitiendo introducir
las medidas de control de calidad necesarias para
detectarlos y/o evitarlos.

e El Ultimo paso, la determinacién de las mejores
medidas para evitar o disminuir los riesgos que se
han identificado.

Para la estimacion del RPN el TG 100 asume que
no existe programa de garantia de calidad ni de control
de calidad, bajo la justificacién de que este supuesto
es necesario para redisefiar por completo el programa
de garantia o de control de calidad. Para identificar
aquellos modos de fallo criticos que permitan utilizar
los recursos de forma eficiente y eficaz la guia reco-
mienda establecer dos grupos de modos de fallo, por
un lado, aquellos con mayor indice RPN, por ejemplo,
por encima del tercer cuartil, y por otro lado aquellos
fallos con mayor severidad (S > 8) independientemente
de su RPN.

Referente a los programas de CCAL, el TG 100 pre-
senta unos supuestos practicos a modo de guia para
establecer la frecuencia y tolerancia éptimas a aplicar
a las verificaciones de algunos parametros de los ace-
leradores.

Para la constancia de la dosis absorbida por unidad
de monitor se detallan los pasos a seguir basados en
supuestos simplificados. Se parte de la definicién del
objetivo global de la exactitud de la dosis total adminis-
trada a un paciente. Se presenta un ejercicio en el que
se evalla el numero de fracciones que un tratamiento
podria ser administrado con una determinada desvia-
cion del valor de referencia frente a la magnitud de esta
desviacion para no superar el objetivo de desviacion
establecido. El ejemplo ilustra como son necesarias
verificaciones muy frecuentes del parametro para que
el objetivo global se mantenga en tratamientos con un
numero de fracciones reducido.

Se discuten ademas las frecuencias adecuadas para
otros parametros. Para los relacionados con la calidad
del haz: energia, homogeneidad y simetria, la conclu-
sion del TG 100 es que es mas efectivo y eficiente, al
tiempo que se verifica el factor de calibraciéon del sis-
tema monitor, adquirir los perfiles mayores obtenidos a
poca profundidad y compararlos con los obtenidos en el
ERI. Respecto a pardmetros geométricos como la posi-
cion de las laminas, el informe discute el origen de posi-
bles desviaciones llegando a la conclusién de que una
verificacion con frecuencia semanal podria conducir al
objetivo global de desviacion de dosis menor del 5%.

A la luz del TG 100 surgié el TG 265 cuyo objetivo
era revisar los protocolos de control de calidad de acele-
radores existentes y establecer una guia que permitiera
detectar el mayor nimero de errores posible, publican-
do la gufa practica MPPG 8.a.° revisada en la MPPG
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8.b.% Se usé la metodologia FMEA para realizar un ana-
lisis de riesgos de las verificaciones incluidas en el TG
142 interpretando la metodologia de la forma siguiente:

* El mapa de procesos se correspondia con los contro-
les diarios, mensuales y anuales de los aceleradores.

» Los modos de fallo se asociaron a aquellos pardme-
tros que podian afectar a la colocacion del paciente,
a la dosis administrada al mismo y a su seguridad.

o (Cada parametro se consideré un potencial modo de
fallo, se categorizaron con arreglo a su probabilidad
de ocurrencia, severidad y detectabilidad. Se utili-
zaron los valores de la tabla del TG 100 adaptando
ligeramente las definiciones cualitativas de las cate-
gorias de severidad y detectabilidad para dotarlas de
sentido. Para la ocurrencia se utilizo la experiencia
de los participantes, para la detectabilidad se asu-
mid que un parametro en concreto no se verificaba
y se evalud si se podia detectar el fallo por otros
medios. Por ultimo, para la severidad se asumio el
valor mas probable de desviacion (més alla de la
tolerancia).

» |a categorizacion final atendi6 tanto al RPN como al
consenso en el seno de los miembros del grupo.

Una de las principales limitaciones que se achacan
a la propuesta del TG 100 es la falta de datos cuantita-
tivos sobre O y D, y por tanto la necesidad de acudir al
consenso para establecer el indice RPN. Esta forma de
categorizar hace que de hecho se introduzca indirecta-
mente un factor de naturaleza retrospectiva y a menudo
subjetiva ya que interviene la experiencia de las perso-
nas que categorizan los modos de fallo.

2.2.2. Matrices de riesgo (MARR/MARRTA)

El proyecto MARR,* matrices de riesgo en radio-
terapia, nacié en el marco del Foro Sanitario de
Proteccion Radiolégica en el Medio Sanitario, foro en el
que participé la SEFM. La introduccién de este método
semicuantitativo viene de la mano del CSN, implicado
en la adaptacion a la radioterapia de estas metodologias
utilizadas en la industria nuclear.

Como base para el desarrollo de MARR se llevé a
cabo un andlisis probabilistico de seguridad (APS) de
los tratamientos de radioterapia utilizando las herra-
mientas de FMEA, arbol de fallos, etc. Se concluyd que
el APS, por su complejidad, no podia ser utilizado en la
practica por cada servicio.

La matriz de riesgo es un método dedicado a deter-
minar qué sucesos pueden resultar en un incidente
dentro del proceso radioterapico, poniendo de mani-
fiesto cuales son las areas de mayor riesgo en las que
se deben priorizar los esfuerzos. La metodologia usada
consiste en:
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o La descripcion del proceso.

» La definicion de los dafios o consecuencias.

» La identificacion de los sucesos iniciadores y sus
frecuencias.

o La determinacioén de las defensas y sus probabilida-
des de fallo.

o El célculo del riesgo (R) siendo:

R = Frec. fallo X Prob. fallo medidas preventivas  (2)
X Magnitud del dafio

o (Cada variable tiene asociados 4 niveles posibles y
los resultados se agrupan también en 4 niveles de
riesgo: muy alto, alto, medio y bajo.

o Para evaluar la aceptabilidad de los riesgos obte-
nidos y las acciones a adoptar se lleva a cabo un
segundo analisis: en primer lugar, los sucesos de
riesgo muy alto y alto; a continuacion, los sucesos
de riesgo medio y severidad alta 0 muy alta.

Tras el proyecto MARR, el grupo del proyecto
MARRTA ha desarrollado en los ultimos afios un mode-
lo y un software para la aplicacion de matrices de ries-
gos en técnicas avanzadas en radioterapia.

2.2.3. Comparacion MARR/MARRTA - TG 100

En cierta forma ambos enfoques utilizan como base
las herramientas como FMEA, arbol de fallos, etc. En
el enfoque TG 100 se asignan valores numéricos a las
variables (O, D y S) y el indice de riesgo se obtiene
multiplicandolas, mientras que en MARR/MARRTA las
variables analogas se clasifican por niveles y se combi-
nan mediante reglas cualitativas para obtener el nivel
de riesgo. MARR/MARRTA incluye de forma explicita
la presencia de defensas en la evaluacién del riesgo, a
diferencia del TG 100.

De ninguno de estos dos enfoques, el TG 100 vy el
proyecto MARR/MARRTA, se han derivado unas reco-
mendaciones concretas para el establecimiento del
control de calidad de los equipos, sino que queda a
criterio de los usuarios el establecimiento del programa
necesario de acuerdo con su equipamiento y con las
técnicas a las que este se destine.

2.3. Postura de este grupo de trabajo

En la actualidad, es evidente que los programas de
garantia de calidad en radioterapia deben incluir un
enfoque prospectivo y utilizar una metodologia que se
apoye en el analisis de riesgos aplicada a cada centro
de forma especifica. Asi, parece razonable que, en
particular, los programas de control de calidad de los
aceleradores también adopten esta base, pero esta no

es una labor sencilla para llevar a cabo en el ambito
de los servicios y unidades de radiofisica.

Queremos resefiar los motivos por los que este
grupo no ha utilizado estrictamente la metodologia pro-
puesta por MARR/MARRTA. Conceptualmente, MARR/
MARRTA contempla los controles periddicos de los
equipos como defensas, para nuestro proposito se
podria haber considerado la no realizaciéon de cada uno
de estos controles y ver la modificacion del perfil de
riesgo del proceso ante los sucesos iniciadores deriva-
dos de desviaciones de los diferentes parametros dosi-
métricos, geométricos o de seguridades, pero para ello
se ha de partir de un programa de controles periddicos
concreto. Otro de los motivos ha sido el que la severi-
dad de las consecuencias derivadas de los fallos que
pueden ser detectados por los programas de control
de calidad es notablemente menor que las de los fallos
ocurridos en otras fases del proceso radioterapico, por
lo que no se podria utilizar directamente la escala esta-
blecida por MARR/MARRTA.

Para enfrentarse a la tarea encomendada por la
SEFM este grupo de trabajo propuso una encuesta a
los servicios y unidades de radiofisica con objeto de
obtener una orientacion, una referencia contra la que
calibrar sus propias valoraciones de riesgo. Para ello,
se consultd sobre los modos de control, periodicidad,
niveles de accién y las caracteristicas de riesgo (O, S
y D) para diez variables de control de amplia acepta-
cion de uso muy extendido y se incluy6 también una
pregunta para que se evaluara la prioridad de otros 29
indicadores habituales.

Para evaluar la importancia de cada parametro, el
grupo aposto en un primer intento por la utilizacion de
una metodologia cuantitativa que pudiera implemen-
tarse de forma sencilla sin necesidad de un software
especifico y que permitiera la comparacion directa
con los resultados publicados en la literatura sobre
control de calidad de aceleradores. Lo cierto es que
tanto el andlisis de los resultados de la encuesta a los
socios como la evaluacion interna de los indices de
prioridad de riesgo por parte del grupo han puesto de
manifiesto que la categorizacion de las verificaciones
comprendidas en el CCAL no es trivial. Con los datos
de que disponen los servicios y unidades de radiofisica
sobre las frecuencias de fallo, las consecuencias que
una determinada desviacion podria tener en la calidad
0 seguridad y la probabilidad de no deteccion de un
determinado fallo, el andlisis de riesgos no es suficiente
para establecer un programa de control de calidad en
aceleradores lineales.

Una de las conclusiones principales obtenidas de
la variabilidad de los resultados de la encuesta* es la
dificultad que entrafia proponer unas recomendaciones
gue sean adecuadas para todas las situaciones y equi-
pos, por lo que este grupo entiende que cada usuario
deberéa establecer sus propios valores de frecuencias
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y tolerancias. Con objeto de proporcionar al menos
unas recomendaciones actualizadas sobre el contenido
minimo esencial de un programa de control de calidad
tipo se han elegido unos escenarios representativos de
equipamiento y técnicas de tratamiento en el momento
actual en nuestro pais, y en el apartado 5 se sugeriran
algunos valores a titulo orientativo que podran servir
como punto de partida.

3. Control estadistico aplicado al CCAL

3.1. Aplicacion al CCAL

Tradicionalmente, en los protocolos publicados
sobre control de calidad en aceleradores,!3 el papel
principal del radiofisico consistia en verificar que los
valores de un determinado pardmetro se encontraran
dentro de los limites establecidos por el mismo docu-
mento.

En esa esta gufa se propone el uso del CEP como
una herramienta fundamental para el control y la
mejora continua de la funcionalidad del acelerador,
que permitira monitorizar las variables significativas
del proceso, detectar desviaciones y anticipar asi
posibles problemas, ayudando en la toma de decisio-
nes. 1544

La clave de cualquier control de calidad reside en
saber diferenciar cuando la variacién de un proceso
es debida a causas comunes y cuando dicha varia-
cion se puede asignar a una causa particular y, por
tanto, es posible corregirla. Ademas de las fuentes de
variabilidad asociadas al acelerador se deben tener en
cuenta tanto las que provienen del equipamiento de
medida como las debidas a cualquier factor humano.
Para ambos casos, existe una variabilidad propia inhe-
rente asociada al equipamiento de medida, asi como
a la persona que realiza la misma; reducir el impacto
de dicha variabilidad (por ejemplo, cambiando dicho
equipamiento) tendré una consecuencia directa sobre
la mejora del control de calidad. Si la incertidumbre
asociada al equipamiento de medida es demasiado
grande, la variabilidad observada que tenga la variable
que se mide con dicho equipamiento puede compro-
meter el control de calidad, al provocar la observacién
de valores que se encuentren fuera de las especifica-
ciones o tolerancias asignadas.

El CEP tiene sentido en una cultura de la cali-
dad, si se encamina a la identificacién, aprendizaje,
adaptacion e incorporacion de las mejores préacticas
disponibles:

o Cuando se tiene la necesidad de mejorar a través

del perfeccionamiento de determinados procesos
clave sean de produccién técnica o de atencion.
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o Cuando se requiere alcanzar ciertos estandares
que obligan un nivel de mayor exigencia en materia
de calidad de la atencion y seguridad intrahospita-
laria.

o Cuando es necesario compararnos con un nivel de
mucha mayor exigencia en materia de calidad y/o
desempefo.

El CEP no es una “receta de cocina” que brinde
resultados automaticamente y por igual para todos. La
eleccion de la mejor herramienta disponible dependera
de la total claridad del objetivo que se persigue y los
recursos disponibles. En la publicacién de Ravendraan
et al.*® encontramos una revision de la utilizacion del
CEP en control de calidad en radioterapia y las principa-
les herramientas utilizadas en cada aplicacion.

3.2. Herramientas bhasicas

Las variables de un proceso, que caracterizan su
estado funcional (por ejemplo, las de un acelerador),
no son constantes y presentan variabilidad. Detectar
las causas especiales de variacién nos ayuda a iden-
tificar si algo fuera de lo normal esta pasando y poder
reaccionar ante ello sin que se convierta en un proble-
ma mayor. Un proceso estara bajo control cuando la
variacion observada sea la esperada (debida a causas
comunes o aceptadas de variabilidad) y no se atribuya
a la accién de ninguna causa particular, estando tanto
la media como la desviacion tipica de la muestra den-
tro de los limites esperados.

Para saber si un proceso permanece en estado
de control, el usuario determinara unos limites, que
se llamaran limites de control, dentro de los cuales
debe encontrarse el valor del parametro para el que
se realiza la medida. Los limites de control especifican
el rango dentro del cual consideramos que el proceso
se mantiene inalterado, fluctuando simplemente como
consecuencia de la variabilidad esperada del propio
proceso.

Los limites de control superior € inferior se calculan
principalmente en funcién de la desviacién estandar y
la media del proceso. Sin embargo, los métodos espe-
cificos y los valores utilizados pueden variar segun el
tipo de gréafico de control y los objetivos de control de
calidad (véase el apéndice C para un ejemplo parti-
cular).

Aparte de los limites de control, hay que tener en
cuenta otro tipo de limites: la tolerancia. La tolerancia
se define como la desviacion méxima admisible, a
partir de la cual se requiere una accién correctiva. La
importancia de la tolerancia reside en que normalmen-
te estd asociada con un probable impacto clinico. La
tolerancia se puede establecer de manera universal,
obteniéndose bien de la evidencia publicada en las
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guias y protocolos bien de las necesidades estableci-
das en la legislacién de cada pais. Cuando el valor de
la tolerancia no ha sido establecido en las recomenda-
ciones 0 guias siempre se puede estimar localmente
apoyandose en la experiencia propia de cada centro.

Las denominaciones introducidas en esta guia no
coinciden con la terminologia que se encuentra en
algunas publicaciones sobre control de calidad en
radioterapia; en las que se llama a veces tolerancia a
los limites de control —véase, por ejemplo, el TG 218
de la AAPM*—y nijvel de accién a lo que aqui nosotros
llamamos tolerancia, ajustandonos a la terminologia
mas habitual en el CEP.#/

Ademas, el control estadistico de procesos nos da
una idea de la capacidad de cada proceso concreto,
definida como la aptitud de ese proceso para respetar
la tolerancia establecida.

En el supuesto de que la anchura del intervalo de
tolerancia sea menor que el de los limites de control,
nuestro control estadistico, aun siendo capaz de
controlar adecuadamente el proceso, producird de
manera natural valores fuera de las especificaciones
o tolerancias. Por tanto, sera necesario determinar
si esta variabilidad corresponde al comportamiento
del acelerador o esta asociada al proceso de medida,
en cuyo caso necesitard ser modificado (por ejem-
plo, cambiando el equipo de medida, entrenando al
personal adecuadamente, redefiniendo el proceso de
adquisicion de los valores, etc.).

3.2.1. Graficos de control

Una de las herramientas habituales del CEP es
el grafico de control, una representacién grafica de
ciertas estadisticas descriptivas para mediciones cuan-
titativas especificas del proceso en cuestion; sirve,
ademas, para identificar variaciones aleatorias y sis-
tematicas basadas en la media del proceso y permite
observar tendencias indicativas de cémo pueden variar
los datos en cada periodo evaluado. Estas estadisticas
descriptivas se muestran en el grafico de control en
comparacion con sus distribuciones de muestreo "bajo
control". Un limite de control superior (LCS) e inferior
(LCI) en un gréfico de control derivado de CEP mues-
tran el rango del proceso calculado en base a la variabi-
lidad del conjunto de medidas (en graficos de medias)
o de muestras aisladas (en un muestreo Unico), las
medidas fuera de estos limites indican que el proceso
esta fuera de control (véase la Figura 1). En el apéndice
C se muestra el céalculo de los limites de control para
un caso particular.

Los gréaficos de control indican visualmente si un
proceso esta 0 no bajo control. La eleccion de un tipo
incorrecto de grafico de control puede resultar en
falsos negativos porque el grafico puede no ser lo sufi-
cientemente sensible para el proceso en cuestion. Es
por ello por lo que la seleccion de un gréafico de control
apropiado es muy importante; de lo contrario, se pue-
den obtener limites de control inexactos para los datos.
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Fig. 1. Ejemplo de un gréfico de control y limites de control superior e inferior.
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Existen diferentes tipos de graficos de control*® y la
seleccion del mas adecuado depende del tipo de datos.
Normalmente se componen de una linea central
que representa el valor medio de una variable y de dos
lineas adicionales, una superior y otra inferior, que dan
cuenta de los limites de control. En términos genera-
les, cuando se obtienen valores que estan fuera de los
limites de control del gréfico, se considera que la varia-
bilidad del proceso es debida a una causa asignable.

3.3. Necesidad de valorar Ia herramienta mas
adecuada para el caso particular

El CEP es una herramienta analitica poderosa
para tomar decisiones, monitorizar procesos, lograr
estabilidad y reducir variabilidad. Entre los usos mas
comunes se puede encontrar la monitorizacion de
los resultados del control de calidad del equipamien-
t0,182050,51 asi como la de los resultados del control
de calidad especifico del paciente.2!24.52-56 Por otro
lado, para el control de pacientes en el area clinica, el
CEP posibilita rastrear cambios en la reproducibilidad
del posicionamiento del paciente y ademas, distinguir
entre cambios aleatorios o sisteméticos,!7:22:57-60 per-
mitiendo identificar la causa principal de estos cam-
bios para eliminarla o prevenir dichos errores.

Para el control de calidad de los aceleradores son
de interés aquellos graficos de control que permitan
monitorizar, de manera eficaz, el valor y la variacion
de los parametros que hemos seleccionado para ana-
lizar el correcto funcionamiento de nuestro acelerador.
Cada valor medido puede estar sometido tanto a varia-
ciones temporales bruscas (por ejemplo, un cambio
repentino del 2% en la dosis), como a variaciones mas
lentas y menos apreciables de un dia para otro (ese
mismo cambio del 2%, pero a lo largo de 6 meses). Sin
pretender ser exhaustivos, en esta guia, proponemos
tres tipos de gréaficos de control que permiten controlar
el proceso, dos de ellos centrados en el anélisis de
variaciones mas bruscas y, un tercero, disponible para
analizar las variaciones mas lentas y progresivas.

o Grafico de medias (grafica X): pone en evidencia
las derivas rapidas entre el valor esperado y el valor
medido.

« Gréfico de rangos (gréfica R): al igual que el ante-
rior, sirve para analizar los cambios bruscos de
valor, midiendo la diferencia entre los valores de
medidas consecutivas. Permite una valoracion de
la dispersion del proceso.

o Gréafico de media mévil de ponderacion exponen-
cial (EWMA, por sus siglas en inglés): este grafico
lo utilizamos para detectar pequehas variaciones
en la media del proceso, minimizando la influencia
que puedan tener los cambios bruscos de valores.
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Para aguellos casos en los que las medidas se reali-
zan de manera individual y no en forma de subgrupos,
la grafica X y gréfica-R se suelen combinar en el grafico
de Shewart individual (gréfica-I). En el Apéndice C se
presenta un ejemplo de aplicacion de la grafica-1 para
la variacion de la dosis por unidad de monitor.

Las féormulas matematicas utilizadas para crear las
graficas de control asumen que la distribucién de valo-
res sigue una distribucién gaussiana (normal). La nor-
malidad de los datos puede verificarse mediante test
estadisticos adaptados para tal finalidad, como pueden
ser los de Shapiro-Wilk o Kolmogorov-Smirnov. Cuanto
mas se alejen los datos de la normalidad, menos pre-
cisas seran las conclusiones que podamos extraer del
analisis de estas graficas. Para aquellos casos en los
gue la distribucién se aleje mucho de una distribucion
normal, se recomienda realizar una transformacién de
los datos para obtener una distribucion normal.

3.4. Herramientas para CEP

Hoy en dia no existe, que conozcamos, ningun
sistema integrado que permita realizar el CEP en una
unidad o servicio de radiofisica, y, por tanto, los datos
deben ser exportados y analizados de manera inde-
pendiente en otro software distinto al de la recogida
de medidas.

La mayoria de las herramientas de analisis de CEP
se pueden implementar mediante programacién muy
basica 0 mediante el uso de hojas de célculo. No
obstante, lo deseable seria la incorporacion de herra-
mientas de CEP a los softwares comerciales para su
uso en radioterapia.

3.5. Implementacion de un programa de CEP

La puesta en marcha de un programa de control
estadistico para un proceso implica dos etapas:

e En la 17 etapa se recogen medidas durante un
periodo de tiempo con el proceso controlado. En
esta etapa se establece tanto la media del proceso
como sus limites de control.

o Enla 2% etapa, si el proceso esta ajustado, las nue-
vas observaciones que van surgiendo del proceso
se representan y se controlan verificando que estén
dentro de los limites de control y no produzcan
patrones no aleatorios (por ejemplo, siete medidas
seguidas por debajo de la media). El control esta-
distico de procesos a través de sus herramientas de
control no sélo evalla, sino que también proporcio-
na una advertencia a tiempo sobre los problemas
que pueden llegar a tener una gran repercusion.
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3.5.1. Pasos a seguir

Para llevar a cabo un control estadistico de proce-
s0s se debe:

1. Identificar el proceso que se quiere estudiar, por
ejemplo, el indicador de la dosis por unidad de
monitor para una energia, el valor gamma de verifi-
caciones dosimétricas, etc.

2. Determinar los atributos de medida del proceso:
;qué datos son necesarios para llevar a cabo el
estudio? Por ejemplo, en el caso del indicador de la
dosis por unidad de monitor, seria necesario recoger
los datos de las medidas diarias de esa energia.

3. Determinar el tipo de muestreo a realizar: frecuen-
cias, muestra aislada, media...

4. Determinar el método de medida de los atributos
escogidos: hay que tener en cuenta la variacion
en los resultados de la medida debido al equipo
utilizado.

5. Recopilar los datos y trazar el grafico CEP: seleccio-
nar un grafico de control en base al tipo de datos
gue tenemos. Por ejemplo, para el indicador de la
dosis por unidad de monitor se seleccionaria un
grafico de medias moviles o de muestras aisladas.
Analizar la variacion natural de los atributos y calcu-
lar los limites de control.

6. Monitorizar la variacion del proceso: mediante el
grafico de control analizar si algin punto esta
fuera del control y el patron que siguen los datos.
Identificar las posibles causas asignables y abordar
el problema.

3.5.2. Evaluacion de la capacidad del proceso

En lo que sigue se explica como medir la capacidad
de un proceso. La pregunta que se quiere responder
es la siguiente: ;es el proceso apto para producir resul-
tados dentro del intervalo de los limites de tolerancia
establecidos? Se utilizarédn para ello tres indicadores
de capacidad: C,, Cpr y Cpy (supondremos que el
proceso sigue una distribucion normal). El indicador
C, evalta si la dispersion del proceso se encuentra
dentro de los limites de tolerancia especificados, Cpy
informa también sobre si el proceso esta o no centrado
y Cpm tiene en cuenta, ademas, la proximidad al valor
objetivo.

_15-11 @3)
Cp = 60
((TS=p) (u=T1)
Cpksz{ i e } 4)

2
Cpm:Cp/ 1+(_) (5)

siendo u la media poblacional, ¢ la desviacion tipica, TS
y TT los valores de tolerancia superior e inferior respec-
tivamente y T es el valor objetivo.

Para un valor C, = 1 (la dispersion es idéntica a los
limites de tolerancia) y Cpx <1 (el proceso esta descen-
trado), tendremos una situaciéon en la que, de manera
natural, se obtendran valores fuera de los limites de
tolerancia. El indicador C,,,, ademas, tiene en cuenta
si la media de los valores esta o no alejada del valor
objetivo; es decir, para situaciones en las que tengamos
C,> 1y Cy > 1, pero con un Cpy < 1, N0 Necesaria-
mente se observaran valores fuera de los limites de tole-
rancia, pero la media estara sistematicamente alejada
del valor objetivo.

Se considera que un proceso es capaz cuando estos
tres valores estén por encima de 1 (en ese caso se
esperaria que menos del 0.27 % de los valores estén
fuera de la tolerancia).

3.5.3. Seguimiento del estado de control del
proceso

Una vez que esta asegurado que el proceso es
capaz, se estableceran los graficos de control que
permitiran seguir el comportamiento de uno o varios
indicadores a lo largo del tiempo. Estos graficos se
construyen con una linea central y dos limites de con-
trol calculados como se ha indicado en el subapartado
3.2.1. La indicacién mas clara de que el proceso
estda fuera de control es que alguno de los puntos

e
FUERA DE CONTROL (0.135 %)
-3
A (2.14 %)
B (13.59 %)
2 C (34.135 %)
B
ot C (34.135 %)
B (13.59 %)
A (2.14 %)
3
FUERA DE CONTROL (0.135 %)
4 S

Fig. 2. Distribucion de los puntos procedentes de una dis-
tribuciéon normal.
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esté fuera de los limites. Ademas, el aspecto de los
graficos puede indicar anomalias en el proceso. Si se
divide el gréafico en zonas A, B y C (véase la Fig. 2), el
porcentaje de puntos contenidos en cada una de ellas
deberéa acercarse sensiblemente al area relativa de la
campana de Gauss cubierta por cada una de ellas.

En la Tabla 1 se incluyen algunas reglas utilizadas
frecuentemente para analizar el grafico de medias y
establecer si el proceso se encuentra fuera de control.
En la columna de la derecha se indica la probabilidad
de que se diera esta circunstancia en el caso de un
proceso normal, centrado (lo que daria lugar a una
decision errénea).

3.6. Ejemplos de aplicacion

Estos son algunos de los ejemplos de publicaciones
sobre aplicacion del CEP en el ambito de la radiotera-

pia:

» Control estadistico para control de calidad (articulo
seminal de Pawlicki et. al).1®

o Monitorizacién de haces de electrones usando
CEP.5051

F Lliso Valverde et al.

o Evaluacion del comportamiento de un MLC median-
te CEP.6!

» Control estadistico de procesos en la verificacion
dosimétrica de la IMRT.21.46

e Monitorizacién de los cambios anatémicos de
pacientes usando CEP.23

e Monitorizacion de la estabilidad del proceso de
colocacién de pacientes en un tratamiento de
radioterapia.®®

4. Resumen de recomendaciones generales

1. Equipamiento utilizado en el programa de
CCAL

a. El equipamiento utilizado debe poder detectar varia-
ciones significativas de los diferentes parametros
objeto del programa. La incertidumbre de la medida,
combinacion de la incertidumbre del equipamiento
y del método de medida, debe ser apropiada.

b. Se debe conocer el funcionamiento tanto del equi-
pamiento dosimétrico como de los programas de
analisis asociados, en particular sus limitaciones.

Tabla 1. Reglas utilizadas para analizar el grafico de medias y establecer si el proceso se encuentra o no fuera de control.

Descripcion de la regla Probabilidad
Un punto esté fuera de los limites de control. 0.27%
De tres puntos consecutivos, dos 0 mas estan en la misma zona A. 0.15%
Dos puntos consecutivos estan en la misma zona A. 0.05%
Racha de cinco puntos en la que cuatro estan en la misma zona A o B. 0.27%
Racha de cuatro puntos consecutivos que estan en la misma zona A o B. 0.06%
Racha de siete puntos consecutivos por encima de la linea central. 0.78%
Racha de seis puntos consecutivos por encima de la linea central. 1.56%
Racha de ocho puntos consecutivos por encima de la linea central. 0.39%
Racha de seis puntos consecutivos se presentan de manera mondétona creciente. 0.14%
De diez puntos consecutivos, existe una racha de 8 que se presentan de manera monétona 0.07%
creciente. e
De nueve puntos consecutivos, existe una racha de 8 que se presentan de manera monétona 0.02%
creciente. e
De nueve puntos consecutivos, existe una racha de 7 que se presentan de manera mondétona 0.42%
creciente. A2%
Dados dos puntos consecutivos, el segundo esta al menos cuatro desviaciones tipicas por

encima del primero (por ejemplo, el primero esta en la zona A inferior y el segundo en la B o A 0.23%
superior).

Racha de quince puntos en la zona C. 0.30%
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c. Es frecuente el uso de mas de un equipo para la
verificacion de un mismo parametro, por lo que se
deberé establecer la correlacién adecuada entre
todo el equipamiento utilizado.

d. Existen algunas herramientas especificas de con-
trol de calidad propias del fabricante del acelerador
gue presentan la ventaja de monitorizar un gran
namero de parametros fundamentales de forma
muy eficiente. Cuando se utilicen estas herramien-
tas su funcionamiento ha de ser bien conocido y
sus resultados se deben haber trazado mediante
sistemas independientes previamente a su uso.

2. Control estadistico del proceso

a. Es aconsejable tener un sistema de registro unifi-
cado de todos los resultados del CCAL que esté lo
mas automatizado posible.

b. Debe realizarse un seguimiento del programa de
CCAL mediante el control estadistico de procesos.
Esto permitira asegurar que los limites de control
estan por debajo de las tolerancias impuestas y evi-
denciar tendencias temporales de las variaciones
o valores anémalos fuera de los limites de control.

3. Analisis de riesgos

Cuando sea necesario introducir una modificacion
en el programa de CC establecido, es aconsejable
hacer una evaluacion de la variacion del perfil de ries-
g0 que esta supone para el proceso, principalmente el
posible incremento de la no detectabilidad de algln
modo de fallo.

4. Frecuencia de las verificaciones

En general, deberéa elegirse la frecuencia de veri-
ficacién mayor del rango recomendado. Esta se podréa
reducir atendiendo a la estabilidad observada en las
medidas de cada variable, la detectabilidad por medio
de otros métodos y el posible impacto en los tratamien-
tos dependiendo del uso clinico del acelerador.

5. Pruebas recomendadas para
aceleradores convencionales

5.1. Consideraciones generales

Aunque los principios expuestos en los apartados
anteriores son aplicables a cualquier acelerador de
uso clinico, este apartado se centra en las pruebas

recomendadas para aceleradores lineales convencio-
nales. La descripcion de las pruebas se ha dividido en
cuatro bloques para facilitar la consulta: dosimétricas
(sistema monitor y dosimetria relativa), geométricas
(caracteristicas mecéanicas y geometria del haz de
radiacion), MLC y sistemas de seguridad. Para el
control de los sistemas de imagen asociados al acele-
rador se remite al lector a la literatura reciente sobre el
tema,38-40 asumiendo que, si se utilizan como sistema
de medida para algunas de las pruebas aqui descritas,
deben haberse verificado las escalas y otras caracte-
risticas de la imagen que puedan influir en el resultado
de estas medidas.

En aceleradores que puedan producir haces de
fotones con y sin filtro aplanador, cuando se indique
que un parametro debe verificarse para las distintas
energias, a efectos de control de calidad se considera-
ra que los haces sin filtro tienen energia distinta de los
haces con filtro aunque tengan el mismo megavoltaje
nominal o incluso el mismo indice de calidad, ya que
algunos parametros dosimétricos y geométricos pue-
den ser correctos en el haz filtrado y no serlo en el haz
sin filtro, o viceversa.

Las frecuencias de verificacion indicadas son
orientativas y deben considerarse tan solo como punto
de partida para el establecimiento de los programas de
control de calidad, ya que es imposible establecer un
conjunto de pruebas y periodicidades que resulte ade-
cuado de manera universal. Deberan adaptarse aten-
diendo a las recomendaciones de los fabricantes, la
estabilidad observada en las medidas de cada variable
y el posible impacto en los tratamientos dependiendo
del uso clinico del acelerador. Por este motivo, en
algunas pruebas no se ha recomendado una frecuen-
cia concreta, sino el rango en el que deberia estar a
criterio del grupo de trabajo, estableciendo tres nive-
les que denominaremos pruebas fundamentales o de
frecuencia alta (diaria-semanal), pruebas complemen-
tarias de frecuencia intermedia (mensual-trimestral) y
baja (semestral-anual). En el apartado 5.6 se resumen
en forma de tabla las frecuencias de verificacion y
tolerancias recomendadas para cada prueba.

De acuerdo con lo expuesto en el apartado 3, en
esta guia las tolerancias se entienden como requisitos
minimos deseables, pero en muchos casos sera posi-
ble (y en tal caso preferible) mantener las desviaciones
entre limites de control mas estrechos, establecidos
localmente sobre una base estadistica. Si se supera
la tolerancia, la desviacion deberia investigarse de
forma inmediata y, en caso de confirmarse, emprender
acciones correctivas o valorar restricciones de uso del
equipo en funcién del posible impacto clinico. No es
objeto de esta guia pormenorizar qué acciones correc-
tivas concretas adoptar.
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5.2. Pruebas dosimétricas

5.2.1. Constancia de la dosis absorbida por unidad
de monitor’

El objetivo de la prueba es verificar la constancia
de la dosis por unidad de monitor (dosis/UM) en el
centro del haz en unas condiciones de irradiacion
fijas. Se recomienda medir diariamente al ser una
de las variables con mayor indice de prioridad en los
analisis de riesgo aplicados al control de calidad de
aceleradores®13.14 y hacer control estadistico de las
medidas diarias.

En aceleradores multienergéticos inicialmente es
recomendable medir cada dia todas las energias, y una
vez se tengan suficientes datos para evaluar la estabili-
dad de esta variable podria considerase reducir la fre-
cuencia, por ejemplo, verificando diariamente aquellas
energias que vayan a utilizarse ese dia, y el resto como
minimo una vez por semana. Esta estrategia debe venir
avalada por un analisis de riesgos “in situ” que indique
que es aceptable teniendo en cuenta tanto la ocurren-
cia del posible fallo como la severidad. Para estas veri-
ficaciones de frecuencia alta se usaréa preferentemente
un equipo que permita medir de forma simultanea
otras caracteristicas del haz, y periédicamente se debe
verificar de manera independiente con otro equipo, con
una frecuencia entre mensual y trimestral dependiendo
de la estabilidad observada en las medidas mas fre-
cuentes. La dosis absorbida en agua en condiciones de
referencia se verificara utilizando el conjunto camara-
electrémetro con mejor calidad metroldgica disponible
con frecuencia semestral-anual.

5.2.2. Constancia del perfil del haz de radiacion

El objetivo sera garantizar que los perfiles de dosis
(razén de dosis fuera de eje) no cambian respecto a
los que sirvieron de base para modelar los haces en
el sistema de planificacién de tratamientos. Se reco-
mienda medir diariamente junto con la constancia de
dosis/UM para un campo de aproximadamente 20 cm
x 20 cm (o el mayor disponible en caso de no poder
alcanzar ese tamafio) y hacer control estadistico.

Inicialmente es recomendable medir diariamente
para todas las energias, y una vez se tengan datos
para evaluar la estabilidad de los resultados podria
considerase reducir la frecuencia alternando energias
cada dia, verificando cada una como minimo una vez
por semana, siempre que, como hemos indicado en el

T En ocasiones se denomina factor de salida, pero este grupo no
aconseja esa denominacién porque podria confundirse con out-
put factor, que en inglés tiene otro significado y serfa equivalente
al factor de campo empleado en espafiol.
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apartado anterior, un analisis de riesgos indique que
esta estrategia es aceptable. Para estas verificaciones
de alta frecuencia es suficiente medir en el centro
del campo y en cuatro puntos simétricos respecto al
centro situados en cada uno de los semigjes princi-
pales en posiciones que coincidan aproximadamente
con el 80% del tamafio de campo. Periédicamente se
medira de forma independiente con otro equipo y con
resolucion suficiente para poder detectar diferencias
en la zona de penumbra o en el centrado del haz, con
frecuencia entre mensual y trimestral dependiendo de
la estabilidad observada y de la resolucion que permita
el equipo diario. Anualmente se recomienda una medi-
da de perfiles en agua para varios tamafios de campo
cubriendo el rango de uso clinico.

Tradicionalmente la constancia del perfil se ha
evaluado principalmente mediante la simetria y el
flatness (uniformidad, homogeneidad, o planitud).
Estos parametros son apropiados para las pruebas de
aceptacion, pero tienen algunos inconvenientes como
variables de control de calidad, por lo que varias socie-
dades cientificas3>7:8.10 proponen en su lugar evaluar
la desviacion del perfil en posiciones fijas, comparan-
do con el valor del perfil de referencia en los mismos
puntos. Algunas razones que motivan este cambio son
las siguientes:

o La uniformidad y la simetria no tienen significado
clinico y no dan informacién directa sobre la dife-
rencia entre dosis administrada y planificada ni
siquiera para campos simples.

» La existencia de multiples definiciones de uniformi-
dad y simetria es una fuente potencial de confusién
y dificulta la comparacion de resultados entre dis-
tintos centros y aceleradores.

» Algunas definiciones de simetria no informan sobre
el sentido de la asimetria, pudiendo ocultar ciertas
desviaciones en los gréaficos de control.

o Los cambios de simetria pueden afectar a la uni-
formidad definida a partir de la dosis méaxima vy
minima dentro de la zona interna del haz, por lo
que estas dos variables no dan informacion total-
mente independiente. Ademas, en haces con filtro
aplanador, la uniformidad definida de ese modo
no tiene una correlacion robusta con los cambios
simétricos en la altura de los hombros del perfil,
ya que dependiendo de la profundidad de medida
puede aumentar o disminuir como respuesta a
un mismo cambio en el haz?® y por tanto también
puede ser insensible a estos cambios a profundida-
des intermedias.

Este grupo secunda la recomendacion de evaluar
la constancia del perfil preferentemente mediante las
desviaciones de la razén de dosis fuera de eje (dosis
normalizada al centro del campo) respecto al perfil de
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referencia, en una serie de posiciones fijas. Para el con-
trol estadistico de las medidas mas frecuentes se reco-
mienda usar cuatro puntos simétricos respecto al centro
situados aproximadamente en el 80% del tamafio del
campo en los ejes longitudinal y transversal,* teniendo
por tanto dos variables de control por cada eje.

No obstante, si el equipamiento de medida no faci-
lita estas desviaciones, es aceptable controlar la cons-
tancia del perfil mediante la uniformidad y simetria. En
€se caso:

o Si el software lo permite, debe usarse una defini-
cion de simetria que informe sobre el sentido de la
asimetria mediante un signo.

o Siel software lo permite, es preferible utilizar como
parametro de uniformidad el promedio de las razo-
nes de dosis fuera de eje a cierta distancia del cen-
tro, p. €j. en puntos situados en el 80% del tamafio
de campo en los ejes principales,?® o el equivalente
en los ejes diagonales, denominado diagonal nor-
malized flatness.2® Comparados con definiciones
clasicas de uniformidad, estos parametros son méas
independientes de la simetria y en haces de foto-
nes sus variaciones estdn mejor correlacionadas
con las variaciones de energia.

* Independientemente del parametro que se utilice
para controlar la uniformidad, debe evaluarse su
variacion respecto al valor de referencia. Al eva-
luarlo de forma relativa no es imprescindible utilizar
parametros distintos para haces con y sin filtro.

En medidas con equipos de alta resolucion espacial
en las que se obtenga un perfil completo incluyendo
zona de penumbra y especialmente en campos peque-
fios, la comparacién con el perfil de referencia podra
hacerse mediante indice gamma unidimensional, con
tolerancias que sean coherentes con las aceptadas para
el control de calidad del planificador.

Al medir el perfil con una matriz de detectores
acumulando la dosis para cierto nimero de unidades
de monitor, se obtiene un perfil promediado en el
tiempo, pero algunos problemas relacionados con las
camaras de ionizacion del acelerador o con el siste-
ma de centrado del haz de electrones pueden hacer
que el perfil instantdneo no sea constante, presen-
tando desviaciones importantes durante los primeros
segundos de irradiacién o en forma de oscilaciones
mantenidas en el tiempo. Estas desviaciones podrian
no detectarse en una medida de dosis acumulada si el
tiempo de integracién es suficientemente largo, por lo

Se recomienda el 80% del tamafio de campo para las posiciones
de control por motivos de estandarizacion, pero si el equipamiento
no lo permite, pueden ser aceptables otras posiciones entre el
60% vy el 90% del tamafio de campo. Asi mismo, si hay varios
detectores en este rango, se puede usar como variable de control
la desviacién maxima en cada semieje.

gue para las energias que se utilicen en tratamientos
modulados es preferible utilizar un nimero de UM que
dé lugar a un disparo cuya duracién no supere unos
10-15 segundos. Asi mismo, es aconsejable verificar
periddicamente el perfil en tiempo real si se dispone
de equipamiento que permita muestrearlo de forma
continua durante la irradiacion, o alternativamente
medir el perfil acumulado para distintas UM. Una falta
de repetibilidad en las medidas rutinarias de constan-
cia del perfil también podria ser un sintoma de este
tipo de problemas.

5.2.3. Energia (factor de calidad)

El objetivo de esta verificacion es asegurar la
constancia de la calidad del haz respecto a la que se
determin6 durante el establecimiento del ERI. Para
propositos de constancia estd extendido el control de
la calidad (caracterizacién espectral) del haz median-
te el cociente de dos valores de ionizacion obtenidos
a dos profundidades diferentes en un maniqui y
en unas condiciones de irradiacion determinadas.
Denominamos factor de calidad del haz a la razodn
entre este cociente en un momento dado y su valor de
referencia establecido en el estado de control, expre-
sado como porcentaje.

Para los haces de fotones, en las recomendaciones
se observa una gran disparidad en la frecuencia de
verificacion propuesta, quizas justificado porque algu-
nos autores valoren que un cambio en esta variable se
pondria de manifiesto en la variacién de otras carac-
teristicas del haz como el perfil2>26.29 y otros den més
valor a la posible severidad de las consecuencias ante
un cambio en la energia. Algunos protocolos inter-
nacionales®10 recomiendan realizar una verificacion
mensual de constancia a dos profundidades, pero los
informes de la AAPM37 indican que se verifique anual-
mente en condiciones de referencia, y esto mismo se
deduce de las publicaciones basadas en el TG 100 de
la AAPM13.14 en los que este factor presenta un indice
de prioridad de riesgo muy bajo.

Muchos dispositivos de verificacion diaria del haz
proporcionan un parametro relacionado con el factor
de calidad sin necesidad de hacer medidas adiciona-
les permitiendo llevar a cabo un control estadistico del
parametro, con frecuencia diaria o semanal. La guia
de practica MPPG8.bé recomienda revisar mensual-
mente estos valores.

Respecto a los haces de electrones la mayoria de
protocolos® 7810 mencionados recomiendan una veri-
ficacién mensual del factor de calidad empleando dos
profundidades clinicamente relevantes sin especificar
cuales, salvo el informe de IPEM® que recomienda una
periodicidad trimestral y especifica que se debe eva-
luar la discrepancia en milimetros para profundidades
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comprendidas entre el 30% y el 80% de la curva de
rendimiento de dosis.

Este grupo recomienda medir esta variable utilizan-
do algiin método eficiente, como el basado en las medi-
das de perfiles,?> en las medidas proporcionadas por
los dispositivos de verificaciones diarias®? o los descritos
por Gao et al.53 o Speight et al.®* consistentes en afiadir
cufias sobre los perfiles diagonales del haz.

A pesar de que la variaciéon de la calidad del haz
es muy improbable y lo es también el que un cambio
en la energia no fuese detectado por la variacion de
parametros fundamentales como el perfil o la dosis
absorbida por unidad de monitor, dada la severidad
que este implicaria, la recomendacion de esta guia
es llevar una verificacion de frecuencia intermedia del
factor de calidad tanto para haces de fotones como de
electrones utilizando algiin método eficiente como los
mencionados anteriormente.

5.2.4. Proporcionalidad del sistema monitor

El objetivo de esta prueba es verificar la propor-
cionalidad que existe entre el numero de unidades
monitor impartidas y la dosis absorbida medida en
unas condiciones de irradiacién dadas.

La hipdtesis de una respuesta lineal es esencial en
la préactica diaria. Un sistema monitor no lineal impli-
caria la introduccion de factores de correccién en los
sistemas de planificacion comerciales.

Existen distintos métodos validos para verificar la
proporcionalidad del sistema monitor del haz. Uno
de ellos podria ser evaluar el cociente Dosis/UM y ver
que se mantiene constante en el rango de unidades
monitor utilizado clinicamente (p.ej. 2, 5, 10, 500,
1000 UM).

La frecuencia de verificacion recomendada por
este grupo es anual, tal como sugieren la mayoria de
los protocolos.®7-10

5.2.5. Estabilidad de la dosis absorbida por unidad
de monitor con el giro del gantry

Con esta prueba se establece la independencia
del factor de calibracion del sistema monitor con el
giro del gantry para todas las energias que se utilicen
en la practica clinica. Para ello es imprescindible que
las condiciones de medida sean idénticas para cada
posicion del gantry. Se deberan realizar las medidas
como minimo para los angulos de 0°, 90° 270°y en
haces de fotones también a 180°. Se evaluaréan las
diferencias con respecto a los valores obtenidos para
el angulo de referencia (habitualmente 0°) durante la
puesta en marcha del acelerador. Esta prueba tiene
una recomendacion de frecuencia anual.
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5.2.6. Estabilidad del perfil del haz con el giro del
gantry

Con esta prueba se establece la independencia
del perfil del haz con el giro del gantry para todas las
energias que se utilicen en la practica clinica. Para ello
es imprescindible que las condiciones de medida sean
idénticas para cada posicion del gantry. Se elegira un
campo de al menos 20 cm x 20 cm (o el mayor que
permitan las condiciones y los dispositivos de medida
en el caso de no poder alcanzar ese tamafio). Los
perfiles del haz deberan medirse como minimo para
los angulos 0°, 90°, 270° y para haces de fotones tam-
bién a 180°. Se evaluaran las diferencias en el perfil
respecto a la medida de base realizada en el dngulo
de referencia. Esta prueba tiene una recomendacion
de frecuencia anual.

5.2.7. Constancia del sistema monitor con la tasa
de dosis

Las tasas de dosis pueden variar significativamente
en las opciones de tratamiento de los aceleradores
modernos, en especial para VMAT. Por lo tanto, es
importante verificar la constancia de la dosis absorbida
por unidad de monitor para distintas tasas de dosis
para un rango representativo de tasas de dosis utiliza-
do clinicamente.

Se recomienda proceder con tres de las tasas usa-
das en VMAT por cada energia de fotones (por ejem-
plo, con la tasa méaxima, una intermedia y otra tasa
baja o minima en el caso de saberse), comparandose
las medidas con las de tasa estandar o en su defecto,
maxima.

La frecuencia de verificacién recomendada por el
grupo se encuentra en el intervalo semestral-anual
como sugieren la mayoria de protocolos.>7-10

5.2.8. Constancia del perfil del haz con la tasa de
dosis

Se trata de asegurar la constancia del perfil del haz
de un campo de referencia con respecto a cambios en
la tasa de dosis del acelerador.

Se recomienda usar una matriz de detectores (1D
o 2D) siguiendo las condiciones de medida propues-
tas en la prueba 5.2.2 de esta guia. Las mediciones
se realizaran con tres de las tasas usadas en VMAT
por cada energia de fotones (por ejemplo, con la tasa
maxima, una intermedia, y una baja o minima) y se
compararan con la medida obtenida con la tasa de
referencia. Analogamente, es aconsejable verificar
periddicamente el perfil en tiempo real para las tasas
minima y maxima.
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Dado que VMAT utiliza con frecuencia tasas de
dosis mas bajas que las nominales, es aconsejable
prestar atencion a los arranques de los perfiles a
tasas de dosis bajas para evitar efectos indeseados de
estabilidad del haz que sobre todo pueden afectar a la
simetria del haz.11.6°

Esta prueba solo se contempla de forma periodi-
ca en la recomendacion de la IPEM,° en la que se
recomienda una periodicidad anual. La frecuencia
recomendada por el grupo se encuentra en el intervalo
semestral-anual.

5.2.9. Constancia del factor de cuiia y del perfil
con cuia

Para una cufla motorizada el objetivo de esta prue-
ba es comprobar que la cufa se coloca correctamente
en el haz comprobando, por ejemplo, la constancia de
la dosis por unidad de monitor en el eje central para
una energia. En el caso de las cufias dinamicas se
trata de comprobar esto Ultimo como minimo para el
angulo de cufla mayor y las dos orientaciones.

Para las pruebas de verificacién del factor de cufia
se recomienda el dispositivo de medida diario usado
en la constancia de la dosis por unidad de monitor.

Con relacion a la verificacion de la constancia del
perfil con cufia dindmica, se deberfan realizar medidas
para ambas orientaciones de la cufia. Se recomienda
comparar desviaciones de la razén de dosis fuera de
eje (normalizadas al centro) en posiciones fijas (apro-
ximadamente en el 80% del tamafio de campo) con
respecto los datos de referencia (como se describe
en la prueba 5.2.2), y si no fuera posible, calcular el
angulo de cufia y compararlo con el valor nominal.!

Se recomienda una frecuencia de verificacion
diaria para el factor de cufia en cufias motorizadas y
semanal, o incluso diaria (si se tienen habitualmente
tratamientos con cufia, debido a su falta de detecta-
bilidad) en cufias dinamicas. Anualmente se deberian
verificar los factores de cufia para todos los éangulos
modelados en uso clinico y en los cuatro angulos car-
dinales del gantry para asegurarse de que los efectos
de la gravedad son insignificantes.®10 Ademas, anual-
mente se deberia verificar la constancia de los perfiles
en cufias dinamicas®’~10 como minimo para la cufia
de angulo maximo.2:10

5.2.10. Factor de campo

Es dificil que alguna causa pueda producir una
modificacién de los factores de campo sin producir
otros efectos perceptibles.! No obstante, el interés de
verificar su constancia recae en que, para campos
pequefios, son bastante sensibles a los cambios en

la calibracién de la mordaza o del colimador MLC, asf
como al tamafio/posicion del punto focal y, por ende, es
un buen método para detectar cambios en el funciona-
miento del acelerador.®

Los valores medidos se deben contrastar con los
datos de referencia. Para cada energia de fotones y
electrones, deben verificarse al menos el tamafio de
campo minimo usado clinicamente, uno intermedio
entre éste y el de referencia y un tamafio de campo
maximo (por ejemplo, en fotones: 2 x 2, 4 x 4, 10 x 10
y 40 cm x 40 cm). Es recomendable que estas medidas
incluyan tanto campos definidos por las mordazas como
por las laminas del MLC en la medida de lo posible.®
Los detectores apropiados deben de ser capaces de
obtener mediciones precisas para campos pequefos,
tales como microcamaras de ionizacion, diodos o dia-
mantes,® en condiciones de medida idénticas a las del
modelado del acelerador. La periodicidad recomendada
por los protocolos internacionales se encuentra en el
intervalo semestral-anual®’-19 y este es el rango reco-
mendado por este grupo.

5.2.11. VMAT

El objetivo de esta prueba es verificar que los tra-
tamientos de VMAT administrados por el acelerador
superan, de forma sistematica y constante, el criterio de
control de calidad establecido por el centro.

En las recomendaciones se observa una gran varie-
dad de pruebas propuestas para el CC de VMAT, que
incluyen tanto verificaciones especificas de la unidad
de tratamiento, con el fin de asegurar la precision dosi-
métrica y sincronicidad de las distintas variables impli-
cadas en la técnica,>8911.65 como verificaciones de
planes de tratamiento.”® Por la confianza que se tiene
en la técnica actualmente y racionalizando los recursos
disponibles, el grupo se ha inclinado por recomendar
estas ultimas.

Se recomienda realizar un analisis gamma y registrar
las desviaciones de las tasas de paso relativas a las de
referencia, para una muestra de planes en la que varien
los parametros dinamicos del haz (tasa de dosis, veloci-
dad del gantry, posicion y velocidad de las laminas del
MLC) abarcando todas las energias utilizadas en VMAT.

Con periodicidad mensual, se debe verificar dosimé-
tricamente un conjunto de planes, siempre los mismos,
representativos de la practica clinica, incluidos aquellos
gue se consideren mas modulados, como sugiere el
informe de la AAPM,” documento en el que pueden
encontrarse indicaciones de la tolerancia a aplicar.
Con esta verificacion se puede comprobar, ademas, la
constancia de la similitud entre aceleradores dosimétri-
camente equivalentes. Se trata de evaluar la constancia
de una verificacién global que involucra ademas del
acelerador, al sistema de planificacion y al dispositivo
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de medida. En caso de excederse el valor de tolerancia,
deberan aislarse las posibles causas por separado.

Mensualmente también es recomendable verificar
que no hay desviaciones significativas cuando un tra-
tamiento es interrumpido y reiniciado con respecto a
cuando no lo es. Otros protocolos proponen una perio-
dicidad anual para esto ultimo.” 911

5.2.12. Gating

Cuando se publicé el informe acerca del control
de calidad de aceleradores lineales para uso médico
TG 142 en 2009, el gating respiratorio se consideraba
una técnica emergente, con lo que se pensaba que
los controles de calidad para esta técnica deberian
ir evolucionando junto con el desarrollo de la misma,
haciendo referencia al informe del TG 7687 publicado
en 2006. En este informe, se incluyen varias configu-
raciones y técnicas para la implementacion del gating
respiratorio, asi como recomendaciones de CC espe-
cificas segun la tecnologia utilizada. Se debe tener en
cuenta que hoy en dia existen numerosas opciones
a la hora de realizar el control de los tratamientos
mediante la monitorizacion de la respiracion, sin
embargo, tal como sefala el TG 142, todas estas técni-
cas requieren fundamentalmente la sincronizacién del
haz de radiacion con el ciclo respiratorio del paciente.

La caracterizacion del haz de radiacion bajo con-
diciones de gating respiratorio se realiza durante la
puesta en marcha de esta modalidad. Para com-
probar la localizacién del volumen vy la precision del
tratamiento con gating respiratorio, se recomiendan
maniguies dinamicos que simulan el movimiento de
los 6rganos con la respiracion.

Se asume la propuesta del TG 142, que plantea un
control de calidad mensual para la constancia de dosis
por unidad de monitor y pruebas funcionales relativas
al control de la amplitud y de la fase, el sistema de
monitorizacién de la respiracion en la sala, y al encla-
vamiento del gating.

Anualmente deberian comprobarse la constancia
de la energia del haz y la precision temporal de la
fase/amplitud respecto del valor esperado, asumiendo
que el objeto se mueve a una velocidad no mayor de
20 mm/s.

Adicionalmente se pueden realizar controles espe-
cificos de la técnica que se emplee o de la localizacién
del tratamiento, tales como la calibracion de los sen-
sores de la fase y la amplitud de la respiracion o los
sistemas opticos de localizacion superficial, verifican-
do que su desempefio no cambia significativamente
con el tiempo. Una descripcién mas detallada de cémo
realizar estos controles de calidad se puede consultar
en el reporte de la AAPM TG 198 acerca de la imple-
mentacion del TG 142.
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La SEFM publicé en 2017 las recomendaciones
sobre puesta en marcha y uso clinico de radioterapia
estereotéctica extracraneal (SBRT)®8 donde se descri-
be con detalle el CC del acelerador lineal de electrones
(ALE) para irradiaciones en movimiento, separando
los controles de gating basado en marcadores, en
espirometria y en sistemas 6pticos por infrarrojos. Este
documento se complementa con el informe del Grupo
de Trabajo de la SEFM sobre radioterapia guiada por
superficie (SGRT)®° en el que se describen las diferen-
tes técnicas de SGRT existentes junto con las pruebas
de puesta en funcionamiento recomendadas.

5.3. Pruebas mecanicas y geométricas

5.3.1. Isocentro del haz de radiaciéon para las
distintas energias

En la practica, el isocentro de radiacion consiste en
un pequefio volumen definido por la interseccion del
eje de radiacion en todas las orientaciones de gantry
y colimador, que puede ser diferente para cada ener-
gia.” Su extension se puede caracterizar por el diame-
tro maximo de este elipsoide expresado en unidades
de longitud (mm). Se pueden utilizar las pruebas
denominadas “de estrella”® para la evaluacion de cada
eje por separado, aunque debe tenerse en cuenta
que la desviacion longitudinal debida al cabeceo del
gantry es dificil de evaluar con este tipo de prueba
(podria hacerse mediante dos estrellas de colimador
con gantry O y 180 en una misma pelicula, usando
diferentes secuencias angulares). La determinacién
de forma simultédnea se realiza mediante la prueba de
Winston-Lutz’0 siendo esta prueba la indicada como
de eleccion para el uso de técnicas estereotacticas.
En la prueba de Winston-Lutz el campo de radiacion
debe definirse mediante el mismo sistema de coli-
macioén utilizado clinicamente incluyendo ademas la
evaluacion del giro de mesa. La disponibilidad de EPID
facilita la adquisicién y posterior analisis de resultados
como viene descrito por varios autores.2”.71

Ante un resultado anémalo en esta verificacion
debe acudirse a verificar cada uno de los ejes mecani-
CoSs para aislar el origen del problema.

Este es un pardmetro fundamental en la precision
de la administracion de los tratamientos que no esta
contemplado por los sistemas de planificacién y cuya
determinacion basada en multiples imagenes planares
no es directa si no se dispone de un programa de ana-
lisis adecuado. Algunos sistemas de verificacién inte-
grados en el acelerador permiten la evaluacion de las

S El haz estrecho utilizado en este tipo de pruebas se definira pre-
feriblemente mediante el MLC.67
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dimensiones del isocentro de radiacion de una forma
muy eficiente y el control estadistico de su variacion.

En el caso de utilizar técnicas estereotacticas de
fraccién Unica se recomienda realizar la prueba de
Winston-Lutz el dia de la administracion de estos
tratamientos.®? Cuando ademas se administren trata-
mientos de metéastasis multiples con un sélo isocentro
algunos autores recomiendan hacer un Winston-Lutz
fuera de eje.’?

Cuando en un centro esté extendido el uso de
técnicas como la SBRT o SRS este grupo recomienda
la realizacién de una verificacion tipo Winston-Lutz
con una frecuencia al menos semanal. En caso de
montar colimadores adicionales (conos, microMLC)
debera verificarse este parametro previamente a cada
tratamiento.

5.3.2. Coincidencia del isocentro de radiacion con
el isocentro del sistema de guiado por imagen

Actualmente todos los aceleradores llevan incorpo-
rados sistemas para el guiado del tratamiento basados
en imagenes planares o volumétricas obtenidas con
kV o MV, estando muy extendido el uso a diario de
estos sistemas.

Es habitual que la correlacion del sistema de coor-
denadas del sistema de imagen con el de la unidad
de tratamiento se realice mediante un proceso de
calibracion por software siendo crucial la coincidencia
de ambos sistemas de coordenadas, para todas las
energias de MV.

El objeto de esta prueba es verificar que se mantie-
ne la distancia entre el isocentro de radiacion y el de
imagen dentro de los valores de tolerancia.

Esta verificacion se incorpord a algunos informes
sobre CCAL37 y en los Ultimos afios con el auge del
uso de la IGRT estéd contemplada en los protocolos
especificos de guiado por imagen.3840.73

Se recomienda para esta prueba una frecuencia
diaria cuando la IGRT es el método utilizado para
la colocacion de los pacientes, especialmente si el
equipo se utiliza en técnicas estereotacticas. Esta veri-
ficacién diaria se puede hacer comprobando la coin-
cidencia de isocentro de imagen con un subrogado
del isocentro de radiacién (p.ej. los laseres)*© aunque
se recomienda hacer una comparacién mas directa
usando iméagenes de MV al menos semanalmente y
previa a SRS.

5.3.3. Posicionamiento de mordazas
La verificacion del posicionamiento de las morda-

zas se realizaréd con frecuencia alta, preferiblemente
diaria, utilizando un campo cuadrado. También debe

verificarse el posicionamiento en mdultiples configu-
raciones en todo el rango clinico de movimiento con
frecuencia intermedia (mensual-trimestral).6’

Idealmente, esta verificacion se debe realizar utili-
zando el campo de radiacion, mediante EPID, pelicula
radiocrémica u otro dispositivo, pero puede ser una
verificacion visual con el campo luminoso, siempre
gue se haya verificado la coincidencia entre el campo
de luz y el de radiacion.

La importancia de un error en la posiciéon de las
mordazas dependerda de varios factores, principal-
mente de si se utilizan clinicamente solo para reducir
la transmision fuera de los Iimites del campo definido
por el MLC o si por el contrario intervienen de forma
mas activa en la conformacién o modulacién del haz.
La correcta calibraciéon de las mordazas es especial-
mente importante si se utilizan en uniones de campos,
especialmente hemicampos, y para colimar campos
pequefios (en este Ultimo caso pudieran influir en el
factor de campo incluso aunque se utilice un colima-
dor terciario). Asi pues, las tolerancias deberan adap-
tarse en funcién del papel que jueguen las mordazas
en cada acelerador.

5.3.4. Alineacion de laseres

En el caso de los aceleradores lineales de brazo en
C, en las salas de tratamiento el isocentro se localiza
mediante unos planos laser, dos laterales (vertical y
horizontal) y uno sagital o cenital en algunos casos
anclados en las paredes del bunker que proyectan
unas lineas con unos espesores muy finos (< 1mm).
Los laseres deben solaparse en el isocentro, super-
ponerse con la reticula que se proyecta con la luz de
campo y ademas coincidir con el isocentro del sistema
de imagen.® Puede resultar de ayuda realizar unas
marcas exteriores donde se proyecten los laseres en el
momento de instalacion del equipo. Se ha observado
gue en algunos aceleradores el cabeceo del gantry
por gravedad inclina ligeramente el eje de rotacion
del cabezal en direccion longitudinal para angulos
de gantry préximos a 0°180°, traduciéndose en una
desviacion de la proyeccién de la reticula respecto al
isocentro (promedio para todos los angulos de gantry):
en estos casos, si de desean ajustar los laseres latera-
les utilizando la reticula, sera preferible hacerlo con el
gantry a 90°/270°.

En el caso de aceleradores en anillo como es el
Halcyon® (Varian-Siemens), el sistema de laseres
esta situado fuera del anillo debiendo estar alineados
con el “isocentro virtual”. Para este equipo debera
verificarse, con ayuda del sistema de imagen, que
al aplicar el desplazamiento automatico de la mesa
la posicion alcanzada coindice con el isocentro de
tratamiento.”*
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Este grupo recomienda que diariamente de forma
visual se verifique la correcta alineacion de los laseres

tal como sugieren la mayor parte de los protoco-
los.1,3.5.7.9,10,75

5.3.5. Escalas lineales y angulares de mesa

El objetivo de esta prueba es asegurar la correcta
correspondencia entre las posiciones lineales y angu-
lares de la mesa mostradas en el puesto de control, la
sala de tratamiento y la posicion real.

En las escalas lineales deben verificarse al menos
los desplazamientos relativos en las distintas direccio-
nes en el rango utilizado clinicamente, pero en funcion
del flujo de trabajo que se utilice para el posiciona-
miento de los pacientes debera determinarse si es
necesario verificar también las posiciones absolutas de
mesa, 0 su coincidencia entre distintos aceleradores
en caso de que un mismo tratamiento pueda realizarse
en distintas unidades.

En mesas con giro isocéntrico debe comprobarse
que la escala angular sea correcta en el rango utili-
zado clinicamente. En caso de que el giro isocéntrico
no se utilice en los tratamientos, deberda comprobarse
al menos que en el origen de la escala el movimiento
longitudinal de la mesa es paralelo al eje de rotacién
del gantry.

En mesas que puedan corregir rotaciones en las
tres direcciones del espacio deben verificarse todos
los grados de libertad rotacionales. Una forma de
hacerlo es colocar sobre la mesa un maniqui rotado y
aplicar las correcciones con el procedimiento utilizado
clinicamente: obtener una imagen del maniqui con
el sistema de IGRT, comparar con imagenes de refe-
rencia del maniqui sin rotar y aplicar las correcciones
determinadas mediante el sistema de imagen. Una vez
aplicadas las correcciones, su error se puede evaluar
adquiriendo una segunda imagen y comparando de
nuevo con la de referencia, o por otros medios inde-
pendientes del sistema de imagen (p.ej. mediante los
laseres de la sala y nivel digital) aunque en este caso
se estarfan evaluando de forma conjunta el sistema de
imagen y los movimientos de mesa. En esta prueba se
puede verificar simultdneamente la correccion de las
traslaciones en un rango limitado.

No hay unanimidad entre los distintos protocolos
estudiados en cuanto a la frecuencia recomendada
para verificar las escalas de mesa, que varia entre
mensual y diaria. Este grupo recomienda verificar de
forma completa con frecuencia intermedia (mensual-
trimestral) y hacer una verificacién del posicionamien-
to mediante IGRT y movimientos automéaticos de mesa
semanal o diaria en funciéon del tipo de tratamientos
que se realicen. Esta verificacion de alta frecuencia,
incluida también en todas las recomendaciones sobre
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IGRT, podria omitirse o espaciarse en el tiempo Unica-
mente si el flujo de trabajo clinico incluye la adquisi-
cion sistematica de una segunda imagen de verifica-
cién una vez aplicadas las correcciones de mesa.

5.3.6. Rotacion isocéntrica de mesa

El control de la rotacion isocéntrica de la mesa de
tratamiento es de gran importancia en aceleradores
que se utilizan para tratamientos con haces no copla-
nares y especialmente en radiocirugia. En estos casos
lo méas conveniente es realizar la prueba de Winston-
Lutz para asegurar que la mesa cumple las toleran-
cias establecidas. En otros casos suele ser suficiente
realizar esta prueba observando la desviacion de la
proyeccion de la reticula al girar la mesa, con una
frecuencia baja.

5.3.7. Escalas angulares de gantry y colimador

La exactitud de las escalas angulares es espe-
cialmente importante en tratamientos estereotacticos
en los que haya volumenes blanco distanciados del
isocentro. Para la verificacion de estas escalas en los
aceleradores en anillo se puede utilizar pelicula radio-
crémica o métodos basados en la obtencion de image-
nes.’4 La mayorfa de las recomendaciones publicadas
sugieren verificar mensualmente las escalas angulares
del gantry y del cabezal para los cuatro angulos cardi-
nales,>”.75y se ha observado de forma anecdética que
en algunos aceleradores el angulo de gantry puede
tener un error préximo a 2° sin que sea detectado por
el interlock correspondiente. Este grupo recomienda
verificar estas escalas con periodicidad mensual.

5.3.8. Coincidencia entre campo luminoso y de
radiacion

La importancia del campo luminoso ha disminuido
en la actualidad por el uso generalizado de la IGRT y
técnicas de tratamiento con intensidad modulada en
las que no hay uniones de campo en el sentido clasico.
De hecho, actualmente existen aceleradores que no
estdn dotados de ninguno de los indicadores Opticos
del campo: luz de campo, reticula ni telémetro. No
obstante, el campo luminoso sigue teniendo utilidad
para tratamientos con haces de electrones, en algunos
tratamientos clasicos con haces de fotones y para la
realizacion de pruebas de control de calidad, si bien

TM.A. Suero Rodrigo, Hospital Universitario de Caceres, comuni-
cacioén personal, 2021.
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es preferible que en la medida de lo posible éstas se
basen en el campo de radiacion.

La coincidencia entre el campo luminoso y el de
radiacién se puede verificar mediante pelicula o EPID
y marcadores radiopacos situados en el borde del
campo luminoso. El radiofisico debe decidir la fre-
cuencia de verificacion en funcion del uso que se haga
de la luz de campo, debiendo comprobarse, en casos
de uso frecuente del campo luminoso, con periodici-
dad intermedia y como minimo tras intervenciones en
el cabezal que puedan afectar a cualquier componen-
te del sistema Optico.

5.3.9. Indicador luminoso del eje (centrado de
reticula)

La reticula o cruceta es el indicador luminoso del
eje del haz, su centro debe coincidir con el eje de
rotacion del colimador y cada uno de sus ejes con el
cero de apertura de la mordaza o banco de ldaminas
correspondiente. La verificacion tiene por objeto com-
probar esta alineacion.

La mayoria de las recomendaciones indican que
esta prueba se realice con periodicidad mensual salvo
el documento de la IPEM® que indica que se realice a
diario y para varios angulos de gantry.

En la actualidad, dado el uso extendido de la IGRT
para la colocacién de la mayoria de los pacientes, las
consecuencias de una inexactitud en el centrado de
la reticula son menos relevantes,® pero en acelerado-
res dotados de campo luminoso su exactitud puede
seguir jugando un papel importante en la realizacion
de medidas o en el posicionamiento del paciente en
algunos tratamientos.

Este grupo recomienda realizar una verificacion
mensual de este parametro.

5.3.10. Telémetro

El telémetro es un indicador luminoso que proyecta
una escala ajustada para indicar la distancia nominal
entre la fuente y la superficie en un plano perpendi-
cular al eje del haz. En la actualidad se utiliza fun-
damentalmente para la colocacién de los maniquies
empleados en dosimetria, aunque para este propésito
se pueden utilizar los laseres, y en la administracion
de tratamientos no isocéntricos como por ejemplo en
haces de electrones. Su papel es secundario en la
colocacién de la mayoria de los pacientes ya que esta
ampliamente instaurada la utilizacion de IGRT.

La mayor parte de las recomendaciones vigentes
siguen indicando la verificacion con frecuencia diaria
de la indicacion del telémetro a la distancia de referen-
cia y mensual para multiples distancias.

De acuerdo con la indicacion de la guia de la
AAPM > este grupo entiende que la frecuencia de veri-
ficacion del telémetro la debe establecer cada centro
de acuerdo con su practica clinica.

5.3.11. Horizontalidad de la mesa bajo carga

Esta prueba trata de comprobar si se mantiene la
horizontalidad de la mesa cuando tiene carga sobre
ella. Se puede disponer una o varias cargas de distinto
peso para verificar que no existen zonas de deflexion
en todo el rango clinico de movimiento de la mesa.

La periodicidad recomendada para esta prueba es
anual en la mayoria de protocolos,’ 1073 este grupo
recomienda también su realizacion con frecuencia
baja.

5.4. Pruebas del colimador multilamina (MLC)

5.4.1. Exactitud del posicionamiento de las
laminas (comprobacion rapida)

El objetivo de esta prueba es comprobar la exacti-
tud y repetibilidad del posicionamiento de las laminas
usando uno o varios campos predefinidos proyectados
en el isocentro. Se debe verificar que cada lamina
se posiciona dentro del rango aceptable. En caso de
utilizar un método visual, se puede evaluar su sensi-
bilidad introduciendo una desviacién conocida en la
posicion de algunas laminas. Esto facilitara poder eva-
luar visualmente la magnitud de los posibles errores
de posicion, comparando con las laminas que estan
desviadas intencionadamente.

Este grupo recomienda hacer esta verificacién con
frecuencia alta y preferiblemente mediante un método
cuantitativo.

5.4.2. Exactitud del posicionamiento de las
laminas (comprobacion exhaustiva)

Se deben realizar pruebas que verifiquen la exac-
titud y repetibilidad de la posicién de las ldaminas para
las condiciones utilizadas en el rango clinico. Tanto
para evaluar el modo estatico como el dinamico del
MLC se pueden llevar a cabo pruebas tipo Picket
Fence o similar (AAPM TG 142) usando peliculas o
el sistema EPID, preferiblemente realizando una eva-
luacion cuantitativa. Existen numerosas publicaciones
que abordan este tipo de pruebas’®’?y los fabrican-
tes proporcionan conjuntos de secuencias para este
propoésito. De forma aislada o conjuntamente deben
realizarse:
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* Pruebas a diferentes angulos de gantry (con gantry
fijo) para aislar cualquier error de posicién inducido
por la gravedad.

* Pruebas que aseguren el sincronismo de la exac-
titud y velocidad del MLC con los otros pardme-
tros variables que intervienen en los tratamientos
modulados, la velocidad del brazo y la variacion
de la tasa de dosis. Se pueden utilizar planes pro-
porcionados por los fabricantes o utilizar planes
de VMAT bien establecidos como se indica en el
subapartado 5.2.11.

Estas verificaciones deben llevarse a cabo con una
frecuencia intermedia.

5.4.3. Constancia de la separaciéon dosimétrica del
MLC

La separacion o gap dosimétrico de las laminas del
MLC (DLG para Varian o leaf offset para Elekta) es un
parametro que tiene gran importancia en los planifica-
dores modernos en el célculo de los tratamientos dina-
micos. Una forma sencilla de verificar la constancia de
este parametro es por ejemplo midiendo la dosis con
una ventana deslizante estrecha que genere un campo
uniforme8® o mediante la prueba Dynamic chair para
los aceleradores Varian’® o la prueba Four L para los
aceleradores Elekta.8!

La repeticion periddica de esta prueba se reco-
mienda en los informes de las sociedades canadiense,
francesa y de los Paises Bajos. La recomendacién de
este grupo es realizar una verificacién anual de este
parametro en condiciones equivalentes a las del mode-
lado del acelerador, maxime si en la prueba del posi-
cionamiento de las laminas via Picket Fence o similar
no se incluye el analisis de la altura o dosis relativa de
los picos del patrén.

5.5. Verificacion de los sistemas de seguridad

5.5.1. Pulsadores de parada

Los pulsadores de parada de emergencia deben
ser verificados periédicamente para comprobar su
correcto funcionamiento, tanto los botones de parada
que detienen los movimientos y la radiacion, pero no
la alimentacion del sistema, como los que apagan
toda la alimentacion, incluida la mesa de tratamiento
motorizada, ante cualquier situacién de emergencia.

Puede haber diferencia entre distintos tipos de
aceleradores en el impacto que tiene sobre el propio
equipo una parada de emergencia. Algunos acelera-
dores digitales incluyen la posibilidad de verificar la
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actuacion del mecanismo en modo servicio sin inte-
rrumpir la alimentacion del acelerador.

Atendiendo a esto y a la gran disparidad entre las
recomendaciones, este grupo recomienda una verifi-
cacion diaria del pulsador de parada del haz desde la
consola y una comprobaciéon con frecuencia interme-
dia del resto de pulsadores, pudiéndose aprovechar
las paradas por mantenimiento preventivo.

5.5.2. Monitores audiovisuales

La funcionalidad de los sistemas de monitorizacion
audiovisual del paciente debe ser revisada diariamen-
te. Se debe comprobar que tanto el audio como el
video funcionan correctamente.

5.5.3. Monitor de dosis secundario o de respaldo

Periédicamente debe verificarse la indicacion del
monitor secundario de dosis (UM2), comprobando
que la diferencia con el primario y la dosis/UM2 estan
en tolerancia. En algunos aceleradores la diferencia
entre contadores puede depender de la energia, por
lo que debe verificarse para cada una, por ejemplo,
aprovechando la verificacion mensual-trimestral del
sistema monitor mencionada en 5.2.1. En acelerado-
res que tienen, ademas, un moédulo de visualizacién
de las unidades de monitor con bateria propia para
mostrar las unidades administradas en caso de fallo
de alimentacion, su indicacion debe coincidir con la
del monitor primario (salvo error de redondeo inferior
alUM).

5.5.4. Sistemas anticolision

Todos los fabricantes de aceleradores incorporan
algin tipo de sistema anticolision en sus equipos,
ya sean de tipo mecéanico (anillo en el cabezal), sen-
sores Opticos, etc. Estos sistemas activan interlocks
que detienen el equipo si este estd en movimiento o
emitiendo radiacion. Estos sistemas son fundamenta-
les para asegurar la integridad del paciente en todo
momento, para garantizar el mantenimiento de un
isocentro adecuado y para evitar colisiones entre las
partes moviles del acelerador y la mesa, que pueden
conllevar reparaciones costosas.

La verificacion de estos sistemas debe realizarse
de forma peridédica en entornos controlados que no
supongan ningln dafio mecanico o electronico. Los
protocolos analizados!>79:10.75 ng son unanimes en
establecer una frecuencia al respecto, que oscila entre
anual y diaria. Este grupo recomienda que las verifica-
ciones se realicen con frecuencia alta.
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5.5.5. Pruebas de seguridad de la puerta de
tratamiento

La puerta de acceso al bunker de tratamiento es el
principal sistema de seguridad radiolégica de la sala.
Lleva incorporado un conjunto de sefiales acusticas y
luminosas que indican en qué momento hay emision
de radiacion. Los aceleradores incorporan un enclava-
miento para asegurar que la puerta esta correctamente
cerrada antes de iniciar una irradiacion.

Las pruebas de seguridad de la puerta de trata-
miento se pueden dividir en dos tipos: mecéanicas y
radiolégicas. Las pruebas mecéanicas deben garantizar
gue exista un sistema de apertura manual cuando
haya una caida de tension y un mecanismo de emer-
gencia que evite colisiones tanto con personas como
con objetos. Respecto a las pruebas radioldgicas, la
puerta debe incorporar un sistema que imposibilite la
activacion del haz de radiacion cuando esta abierta.
Los protocolos analizados no son concluyentes en
cuanto a la frecuencia de verificacion. Este grupo
considera adecuado que las pruebas de seguridad
mecanica de la puerta se realicen con frecuencia baja
y la prueba radiolégica con frecuencia intermedia.

5.5.6. Enclavamientos y anclaje de aplicadores

Se trata de comprobar que los aplicadores se fijan
de tal modo que no pueden soltarse accidentalmente.
Verificar que las seguridades de colision funcionan
correctamente. Esta prueba tiene una recomendacion
de frecuencia mensual.

5.5.7. Sistema auxiliar para bhajar la mesa de
tratamiento

Se debe verificar la funcionalidad de cualquier
equipamiento existente para bajar la mesa de trata-
miento en caso de fallo eléctrico. Esta prueba tiene
una recomendacion de frecuencia intermedia.

5.5.8. Indicadores luminosos/acisticos de
radiacion

Se comprobaréd que los indicadores de radiacién
luminosos son visibles y los acusticos audibles durante
la irradiacion. La prueba tiene una recomendacion de
frecuencia mensual.
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5.6. Tolerancias y frecuencias recomendadas

En las tablas 2 y 3 se resumen las tolerancias y fre-
cuencias de verificaciéon sugeridas por este grupo en el
caso tipico de un acelerador que se utilice para IMRT/
VMAT incluyendo tratamientos estereotacticos fraccio-
nados, ordenadas por tipo de parametro evaluado y
por blogue de frecuencia: alta (diaria-semanal), inter-
media (mensual-trimestral) y baja (semestral-anual).

6. Perspectivas

Esta guia ha hecho hincapié en la importancia
de incorporar, en el control de calidad, herramientas
como el CEP para monitorizar el funcionamiento de los
aceleradores y detectar posibles desviaciones. A pesar
de que este documento ofrece recomendaciones de
periodicidades anuales para algunas pruebas, se con-
sidera que éstas sirven mas bien como guia general
para revisar las pruebas de aceptacion y tolerancias
ofrecidas por el fabricante durante la adquisicién del
equipo’ que como control sobre el funcionamiento del
acelerador. Se estima que, cada vez mas, el CEP se
ird incorporando a las rutinas de control de calidad ya
que su uso permite a los fisicos médicos dedicar de
manera mas eficiente el tiempo destinado al control de
calidad de los aceleradores, evitando actuar cuando el
acelerador estd operando correctamente y la desvia-
cion es producto del azar, y actuando cuando existe
un problema a pesar de que los valores se encuentren
dentro de las especificaciones y tolerancias estable-
cidas.1> Sin embargo, para poder hacer efectiva la
incorporacion de esta herramienta en la practica dia-
ria, es necesario que los fabricantes de equipamiento
de control de calidad la incorporen en los programas
de analisis de medidas que comercialicen.

Uno de los elementos fundamentales para disefiar
un plan eficiente de control de calidad es el analisis
de riesgos, utilizando herramientas como las matrices
de riesgo o el FMEA. Este andlisis permite, por un
lado, priorizar los controles que se deben realizar a
cada tipo de acelerador vy, por otro, establecer un CC
en el que se ha reducido la variabilidad subjetiva a la
hora de asignar la importancia de las pruebas. Este
método ha sido aplicado recogiendo datos de varios
centros mediante encuestas,!3 y se concluye que el
modo FMEA es una herramienta atil para priorizar los
CC del ALE, teniendo en cuenta el equipo especifico
y la préactica clinica. Parecidas conclusiones han sido
obtenidas en otros trabajos®? al aplicar FMEA para
tratamientos de IMRT cuando el ALE opera al limite
de las tolerancias establecidas en las recomenda-
ciones de la AAPM TG 40%y TG 142, incluyendo en
su trabajo a numerosos centros. Para identificar los
modos de fallo y las tendencias temporales de los
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datos automaticamente se pueden utilizar los registros
de mantenimiento generados por los ALE.83 De esta
manera, los modos de fallo de los ALE pueden iden-
tificarse y categorizarse cuantitativamente. Uno de los
principales problemas con esta metodologia es la alta
variabilidad encontrada en la asignacion de los valores
adjudicados a cada registro. Dichas discrepancias
podrian minimizarse si, por un lado, se contase con
bases de datos estructuradas en las que se pudieran
reportar los fallos de nuestros aceleradores vy, por
otro, los fabricantes de los aceleradores facilitaran los
datos de fallos y enclavamientos que poseen sobre sus
propios aceleradores. Se considera que tanto reportar
los fallos de los aceleradores como una colaboracion
mas estrecha con los fabricantes supondria un claro
beneficio en el CCAL.

Se han propuesto diferentes métodos para el CC
que utilizan como instrumentos de medida los propios
sistemas de imagen del acelerador.8* Estos disposi-
tivos permiten medir y analizar en poco tiempo los
principales parametros del acelerador. Algunos fabri-
cantes ya han incorporado en sus plataformas méto-
dos propios que controlan los principales parametros
del acelerador con una frecuencia diaria.®® Pearson et
al.®5 han comprobado que la herramienta automatica
de Varian, Machine Performance Check (MPC), es un
método con una sensibilidad comparable a los méto-
dos de CCAL tradicionales para realizar comprobacio-
nes mecanicas y del haz de radiacion, excepto para
dosimetria absoluta. Asimismo, se ha desarrollado
un sistema de CC predictivo del ALE basado en los
datos proporcionados por MPC,% utilizando el CEP
y el modelo de prevision de media movil integrada
autorregresiva junto con las tolerancias indicadas en
el documento TG 142. A fecha de elaboracién de esta
guia, estd en desarrollo el documento del TG 330 de
la AAPM acerca del control de calidad de los acelera-
dores lineales basado en el EPID.

Algunos autores han descrito la utilizacion de una
base de datos de control de calidad centralizada para
incrementar la eficiencia. El uso de una base de datos
centralizada es util y puede mejorar la eficacia y la efi-
ciencia de la gestion de la garantia de calidad en una
gran institucion.®” Ademas, la recopilacion de datos
coherente y su almacenamiento adecuado permiten
obtener informacién de alta calidad para el anélisis
FMEA de acuerdo con el TG 100. Por ello, este grupo
plantea la conveniencia de que las sociedades cienti-
ficas como la SEFM mantuvieran una base de datos
a este respecto entre todos los centros que quisieran
adherirse a esta iniciativa.

El uso de camaras de transmisioén también ofrece
oportunidades en el campo de CC de los ALE. Algunos
autores han desarrollado protocolos para el control
de la tasa de dosis y la linealidad del sistema monitor
basado en el uso de este tipo de camaras,8 asi como
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para el control de la constancia del factor de calibra-
cion con el giro del brazo89. Precisamente en cuanto
a la constancia del factor de calibracion con el giro del
brazo estas camaras de transmision estan demostran-
do ser especialmente Utiles para evaluar, por ejemplo,
las variaciones de la constancia de la dosis con el
angulo de gantry.%°

Estos dltimos afios el campo de la medicina ha
visto cémo se incorporaban a su ambito las herra-
mientas de inteligencia artificial (IA) desarrolladas en
otros campos.®! Dentro del CCAL su aplicacién es, de
momento, anecdética,?? pero parece logico pensar
que viviremos un desarrollo de estas herramientas
durante los préximos afos.

Debido a las mejoras en la potencia de calculo y
la cantidad de datos digitales disponibles, la 1A es un
excelente candidato para apoyar diferentes actividades
de la oncologia radioterapica®® por su capacidad de
“aprender” (sintetizar nuevos conocimientos) a partir
del histérico de los datos clinicos (una vasta fuente
de conocimiento existente) e imitar el razonamiento
humano en procesos de toma de decisiones.?* A fecha
de elaboraciéon de esta guia, la IA y en particular el
aprendizaje automéatico, o Machine Learning (ML),
se muestran como soluciones prometedoras para
eliminar o reducir la carga de trabajo del control de
calidad especifico del paciente y se empiezan a utilizar
también para el CCAL de las unidades de tratamiento,
en particular para analizar los resultados de los dispo-
sitivos de imagen.?> Las redes neuronales han probado
su eficacia en la prediccién de las tendencias y varia-
ciones de los aceleradores en funcién de los valores
obtenidos durante las medidas diarias, permitiendo
realizar un mantenimiento preventivo de los equipos.
En este sentido, Chan et al.9% han utilizado 5 afios de
resultados de mediciones diarias dosimétricas para
desarrollar una red neuronal artificial (RNA) que predi-
ce las tendencias futuras del rendimiento dosimétrico
del ALE y detecta posibles eventos anémalos.

Apéndice A — Recomendaciones para los
fabricantes

El GTCCAL es consciente de que algunas recomen-
daciones recogidas en esta guia pueden ser dificiles de
cumplir sin la colaboraciéon de la industria y considera
necesario hacer llegar tanto a los fabricantes de acele-
radores como a los de equipos de dosimetria y control
de calidad una serie de sugerencias (algunas de las
cuales ya han sido implementadas por algunos fabri-
cantes) para contribuir a la mejora de sus productos y
del control de calidad en las unidades de radioterapia.

Asi mismo, recomendamos que las caracteristicas
y funcionalidades mencionadas en este apéndice se
tengan en cuenta por los servicios y unidades de radio-
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fisica en los procesos de selecciéon de equipamiento
como caracteristicas deseables o a valorar.

A.1. Fabricantes de aceleradores lineales

Aunque tras una reparacion o mantenimiento pre-
ventivo el radiofisico sera el responsable de decidir
las verificaciones a realizar antes de reanudar los
tratamientos a partir de la informacioén proporcio-
nada en cada caso por el servicio técnico, para
las intervenciones periddicas y reparaciones mas
tipicas seria til disponer de dicha informacién por
escrito y con antelacion, de forma que los radiofi-
sicos puedan establecer protocolos en sus centros
para verificar que dichas intervenciones no alteran
los parametros de referencia del acelerador o que
se mantienen dentro de las tolerancias establecidas
por el fabricante.

Recomendacion 1

Los fabricantes o su servicio técnico deberian sumi-
nistrar con antelacion a los usuarios documentacion
que indique de forma clara qué variables pueden
verse afectadas tras las distintas reparaciones tipicas
o trabajos de mantenimiento en el acelerador.

Algunos fabricantes de aceleradores ofrecen soft-
ware que automatiza distintas pruebas geométricas
y dosimétricas utilizando los sistemas de imagen
del equipo. Aunque deberian contrastarse siempre
con sistemas independientes, estos sistemas de
verificacion automéatica son bienvenidos ya que
pueden ser de gran ayuda para mejorar la eficien-
cia de los procedimientos de control de calidad
siempre que ofrezcan informaciéon cuantitativa de
las variables medidas y permitan analizar su evo-
lucion. No obstante, independientemente de que
el acelerador incorpore o0 no estos sistemas, es
necesario que las imagenes de MV y kV puedan
exportarse en formatos estandar como DICOM o
TIFF para su analisis en software independiente, y
no consideramos buena practica la encriptacion de
parte de la informacién para dificultar la extraccion
de datos de interés dosimétrico. También seria Util
gue en sistemas de imagen de MV que permitan
adquisicion en modo cine pudieran exportarse
cada una de las imagenes de la secuencia.

Recomendacion 2

Los fabricantes de aceleradores deben facilitar la
exportacion en formato DICOM o TIFF de las image-
nes adquiridas por los sistemas de imagen de MV y
kV, incluidas las series obtenidas en modo cine.

105

Dado que la mayor parte de los tratamientos en
aceleradores modernos se realizan con IMRT dina-
mica o VMAT, seria especialmente valioso disponer
de herramientas para evaluar de forma rapida el
comportamiento de las laminas del MLC en modo
dinamico, incluidos los pares de laminas mas ale-
jados del isocentro.

Recomendacion 3

En futuras versiones de sus sistemas de control de
calidad, los fabricantes de aceleradores deberian
proporcionar a los usuarios herramientas automa-
ticas que permitan verificar el comportamiento de
todas las laminas del MLC en modo dindmico, inde-
pendientemente de los sistemas internos de control
del acelerador.

Con el auge de las técnicas estereotacticas (SBRT
o SRS) e IGRT en los ultimos afios, y dado que la
posicion del centro del haz para distintos angulos
de gantry depende de factores mecéanicos y de
factores dependientes de la energia (sistemas de
centrado y control del haz), seria util poder evaluar
de forma répida las dimensiones del isocentro del
haz de radiacién y verificar la coincidencia con el
isocentro de imagen 2D/3D para todas las energias
de MV usadas clinicamente.

Recomendacion 4

En futuras versiones de sus sistemas de control de
calidad, los fabricantes de aceleradores deberian
facilitar herramientas automaticas que permitieran
realizar la verificacion del isocentro del haz de radia-
cién y su coincidencia con el isocentro de imagen
para todas las energias de MV usadas clinicamente.

A.2. Fabricantes de detectores y equipos de
control de calidad

Tradicionalmente la constancia del perfil del haz de
radiacion se ha evaluado principalmente mediante
parametros de simetria y uniformidad, pero esto
presenta algunos problemas y varias sociedades
cientificas (AAPM, SGSMP, COMP) proponen eva-
luar en su lugar las desviaciones de la razon de
dosis fuera de eje (perfil normalizado al centro del
campo) en una serie de posiciones fijas, comparan-
do con el perfil de referencia en los mismos puntos.
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Recomendacion 1

Los fabricantes deberian incluir la desviacion de las
razones de dosis fuera de eje entre los parametros
suministrados por los equipos de control de calidad,
preferentemente de forma que el usuario pueda ele-
gir en qué posiciones se evallan estas desviaciones
a efectos de control estadistico.

Recomendamos que los equipos de control diario y
de analisis de perfiles incluyan entre los parametros
calculados el promedio de la razén de dosis fuera
de eje en puntos equidistantes del centro situados
en el 80% del tamafio de campo o en posiciones
definidas por el usuario, en los ejes principales o
diagonales. Este promedio puede utilizarse para
detectar cambios simétricos en la forma del perfil,
que en los haces de fotones suelen estar relaciona-
dos con cambios en la energia.

Recomendacion 2

Entre los parametros de analisis de perfiles disponi-
bles en el software de los equipos de medida deberia
incluirse el promedio de la razén de dosis fuera de
eje en puntos equidistantes del centro situados en el
80% del tamafio de campo o en posiciones definidas
por el usuario.

Aunque se recomiende usar la desviacion de
la razén de dosis fuera de eje para controlar la
constancia del perfil, los pardametros de simetria y
uniformidad (flatness o unflatness) son apropiados
para pruebas de aceptacion y pueden ser Utiles
para los fabricantes de aceleradores o su servicio
técnico, por lo que es deseable que por el momen-
to sigan disponibles en el software de los equipos
de medida. No obstante, entre las definiciones de
simetria deberfa incluirse alguna que informe del
sentido de la asimetria. Para esto, la definicién méas
sencilla, implementada ya por algunos fabricantes,
es la diferencia méaxima entre el valor del perfil en
puntos simétricos respecto al centro, sin prescin-
dir del signo (tomarfa un valor nulo en un perfil
totalmente simétrico y valores positivos o negativos
dependiendo del sentido de la asimetria).

Recomendacion 3

El software de los equipos de medida de perfiles y
control de calidad deberia incluir una definicion de
simetria con signo para dar informacion sobre el
sentido de la asimetria.

Muchos equipos de control diario incorporan uno
o varios detectores bajo filtros para dar una indi-
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cacion de la energia (factor de calidad) a partir del
cociente de medidas a dos profundidades, pero en
algunos equipos la disposicion de estos detectores
o de los filtros no es simétrica y esta medida se ve
influenciada por cambios en la simetria del haz, lo
que dificulta su interpretacion. El disefio de estos
equipos deberia evitar 0 al menos minimizar este
efecto.

Recomendacion 4

El disefio de los equipos de control diario que inclu-
yan medida de la energia deberia evitar el efecto de
la asimetria del perfil en esta medida.

Para el control diario de los haces de fotones es habi-
tual utilizar un tamafio de campo de 20 cm x 20 cm,
siendo un compromiso razonable entre sensibilidad
a cambios en el perfil y conveniencia practica. Por
tanto, por motivos de estandarizacion y eficiencia,
todos los parametros que mida el equipo deberian
poder obtenerse con un campo de 20 cm x 20 cm,
no siendo eficiente tener que usar un tamafio distin-
to para determinar alguno de los parametros como
sugiere alglin fabricante. Para haces de electrones
es adecuado el mismo tamafio de campo, aunque
su uso se ha reducido y algunos centros solo utilizan
clinicamente aplicadores de menor tamafio, por lo
gue en estos casos seria deseable tener la opcién
de efectuar el control de los haces de electrones con
un campo menor.

Recomendacion 5

En los equipos de control de calidad diario todos los
parametros deberian poder determinarse usando un
campo de 20 cm x 20 cm, aunque para haces de
electrones seria préactico tener la opcion de usar un
campo menor en caso de no utilizar clinicamente
aplicadores de ese tamafo.

El software de algunos equipos comerciales para
control de calidad estd disefiado de forma que
los valores de referencia para los diferentes para-
metros del haz se establecen mediante una sola
medida seleccionada como “medida de referencia”.
Consideramos que el software deberfa permitir utili-
zar como referencia el promedio de varias medidas
seleccionadas por el usuario, y no necesariamente
una Unica medida. Asi mismo, es muy deseable que
el software incorpore herramientas que permitan
establecer limites de control basados en el analisis
estadistico del histérico de medidas.
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Recomendacion 6

El software proporcionado por los fabricantes deberia
incorporar herramientas que permitan hacer el ana-
lisis estadistico del histérico de medidas y establecer
limites de control y valores de referencia a partir de
un subgrupo de medidas.

» Debido a derivas, reparaciones o sustituciones de
los equipos de control de calidad, puede ser nece-
sario adquirir nuevos valores de referencia para un
dispositivo de medida (o efectuar una nueva norma-
lizacion de las lecturas en la terminologia de algunos
equipos) sin que las caracteristicas del haz en ese
momento coincidan exactamente con sus valores
optimos o con el estado de referencia inicial del
acelerador. El software de los equipos de control de
calidad deberia prever esta circunstancia facilitando
que se puedan establecer valores de referencia de
forma manual, aungue no se correspondan exacta-
mente con los pardmetros del haz en una medida
concreta.

Recomendacion 7

El software de los equipos de control de calidad
deberia permitir la introduccién manual de los valo-
res de referencia, con objeto de tener en cuenta
posibles desviaciones en los parametros del haz al
establecer las referencias especificas para un equipo
de medida.

Apéndice B — Aspectos funcionales del
acelerador lineal y relacién con las
pruebas fundamentales del programa

En un acelerador lineal que haya sido instalado de
forma correcta, se tendrd una tasa de dosis maxima
cuando sus variables se ajusten de manera Optima.
Cualquier desviacién de la configuracion original podria,
por lo tanto, dar lugar a una caida de la tasa de dosis,
ademas de cambios més especificos en el haz.®

Dentro de los principales componentes funcionales
de un acelerador lineal encontramos el cafién de elec-
trones, el generador de RF (magnetron o klistron mas
piloto de RF), el sistema de control del haz (sistema de
control de centrado y solenoides de enfoque), el siste-
ma de deflexién del haz, el sistema de control automa-
tico de frecuencia y la cadena dosimétrica.%’

B.1. Caiion de electrones

Las variaciones en el cafién de electrones pue-
den alterar el nimero de electrones inyectados en el
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acelerador y la energia de estos, la cual puede hacer
variar la posicion de su fuente efectiva. Por ejemplo, un
aumento de la temperatura del filamento conducira a
un mayor numero de electrones. Esto implica que, para
una potencia de RF dada, la aceleracion de los electro-
nes (o energia final del haz) disminuya de forma lineal,
fendbmeno conocido como beam loading.?’

Por otra parte, un cambio en la posicion de la fuente
efectiva de electrones puede dar lugar a que su trayec-
toria se desvie de la trayectoria central. Los subsecuen-
tes cambios en el perfil dependeran del tipo de sistema
de deflexion del haz.

B.2. Generador de RF

Cambios en la fuente de RF alteraran la ener-
gia absorbida por los electrones y, por lo tanto, la
homogeneidad y posiblemente la simetria del haz. El
espectro puede verse afectado por el envejecimiento o
recambio de la fuente (magnetron, klistron mas piloto
de RF). La sintonizacion incorrecta (sistema de control
automatico de frecuencia) de la fuente tipicamente
causa problemas de homogeneidad del haz.

B.3. Sistema de control del haz

B.3.1. Sistema de control de centrado

Los dispositivos relativos al control de entrada
intentan confinar el haz de electrones en el centro de
la estructura aceleradora. Errores en estos elementos
pueden dar lugar a problemas de simetria, pero como
los electrones tienden a seguir una trayectoria en
espiral (debido al solenoide de enfoque), el cambio
en el plano de simetria puede variar con respecto al
cambio en el sistema de control, esto es, un cambio
en la corriente de control transversal puede alterar la
simetria en un plano diagonal o incluso radial.

El sistema de control de salida, al igual que el
sistema de entrada, actla para conseguir una salida
centrada al alinear el haz de salida con el centro del
sistema de desviacion del haz y, por lo tanto, con el
blanco y con el cono homogeneizador. Puede tener un
gran efecto en la simetria y homogeneidad, y también
puede causar cambios en la posicion del haz de salida
y tasa de dosis absorbida. El control de salida general-
mente es controlado por un sistema de retroalimenta-
cién o servo que monitoriza la simetria del haz. Fallos
en los servos pueden forzar cambios en las corrientes
de control aplicadas.

Cabe mencionar que estos dispositivos pueden
variar su posiciéon debido a algun fallo mecanico,
cuando el brazo del acelerador gira. Por tanto, es
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importante verificar que la forma de los perfiles no varfa
con la posicion del brazo.

B.3.2. Solenoides de enfoque

Los solenoides de enfoque retienen el haz de elec-
trones en el centro de la seccion aceleradora contra-
rrestando la fuerza repulsiva que sufren los electrones
entre ellos. Variaciones en este subsistema pueden
hacer que la forma y tamafio del punto focal cambien
y provoguen cambios en la tasa de dosis. Los errores
graves originados en la direccién o enfoque pueden
ocasionar que el haz dafie y perfore la estructura ace-
leradora, lo que serfa un fallo catastréfico al aumentar
la radiacion de fuga y degradar el vacio de su interior.

B.4. Sistema de deflexion del haz

Los sistemas de deflexion del haz no estéan dise-
flados de igual modo en todos los aceleradores. Las
caracteristicas varian en funcion del tipo. Actualmente,
los sistemas de desviacion tipo slalom (Elekta) y los
que desvian el haz 270° (Varian) estan disefiados para
minimizar los cambios en posicion, angulo y energia
del haz emergente, cuando varia la energia del haz
entrante, lo que es una ventaja. Sin embargo, puede
haber cambios notables en la tasa de dosis y en la
homogeneidad del haz. De hecho, el principal efecto
que un cambio de energia tiene en el perfil de foto-
nes de los aceleradores actuales es una variacion de
la altura de los hombros en el perfil del haz (menor
energia aumenta la altura, mayor energia disminuye
la altura).

En haces convencionales con filtro aplanador, las
variaciones de la homogeneidad o simetria son debi-
das a cambios en la relacién entre la forma y posicién
del perfil del haz sin filtrar, la forma y posicion del filtro
aplanador y el angulo de incidencia del haz sobre el
filtro.

B.5. Camaras de ionizacion monitoras

Las céamaras de ionizacién tienen varias funcio-
nes y son usadas en aceleradores para monitorizar
y controlar las dosis administradas ademas de la
homogeneidad y simetria del haz. De acuerdo con el
disefio se clasifican en camaras abiertas al aire (con
correccion automatica de presion y temperatura como
hace Elekta) o selladas (Varian).

Existe un sistema dual de control, es decir, hay dos
céamaras monitoras que recogen la carga que les llega
y cuya lectura debe coincidir en un determinado valor,
dependiendo del disefio del acelerador, para que éste
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permita la irradiacion. Cada una de estas camaras a su
vez, estd formada por varios sectores, analizando cada
uno de ellos una parte del haz y cuyas lecturas dan
informacion del perfil del haz (simetria y homogenei-
dad) y por tanto interrumpen la irradiacion cuando los
valores de los correspondientes indices se encuentran
fuera de la tolerancia preestablecida.

Las camaras cerradas tienen la ventaja de no verse
afectadas en principio por variaciones ambientales de
la temperatura, presion y humedad atmosférica. Sin
embargo, puede haber variaciones de sensibilidad con
el tiempo debido a la pérdida de estanqueidad (que
puede dar lugar a una variacion de la sensibilidad
dependiente de la temperatura y presion, en cuyo caso
serfa (til verificar la correlacion con la correccién por
temperatura y presion) o a cambios en la composicion
y densidad del gas de llenado.®® En algunos modelos
de aceleradores Varian se ha reportado una caida en
la sensibilidad de las camaras dependiente de las uni-
dades de monitor (UM) totales disparadas desde su
instalacion debido al agotamiento del oxigeno, y que
puede alcanzar un valor total cercano al 12%.99-103
Esta deriva es rapida para nuevas camaras y luego se
ralentiza a medida que el oxigeno se agota hasta esta-
bilizarse. Otro efecto indeseado declarado en algunas
camaras de ionizacién envejecidas de la misma firma
(con mas de 5 millones de UM referenciadas en el
isocentro) es la asimetria de los perfiles en el inicio
del haz, que momentaneamente puede llegar al 8% vy
luego caer a valores normales en pocos segundos104.
Aunque esto puede ocurrir para todas las energias y
tasas de dosis, es mas pronunciado para altas ener-
gias y bajas tasas de dosis. De nuevo, es el radiofisico
hospitalario quién debe garantizar que se verifican
periédicamente la constancia de la dosis por unidad
de monitor y del perfil del haz para detectar y corregir
posibles derivas, y en casos defectuosos, impulsar el
reemplazo de las camaras monitoras del acelerador.

Con respecto a las camaras abiertas, se usan los
sensores de temperatura y presion para corregir auto-
maticamente los cambios en la sensibilidad debido a
la variacion de la densidad atmosférica. Se debe tener
en cuenta que posibles cambios en estos sensores
afectaran la calibracién de la cdmara de ionizacién,
luego cualquier verificacién de la calibracion deberia
incluir la revision de la calibracion de estos sensores si
fuera posible en la practica.

Para cualquier camara monitora es posible que los
electrodos causen problemas. Si se observara cual-
quier inestabilidad del haz, tanto las camaras como
los cables y circuiteria asociada deberian ser conside-
rados como posibles causas del problema.
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B.6. Influencia de los componentes basicos
del ALE en las pruebas fundamentales

La Tabla B.1 recoge de forma orientativa la influen-
cia de los componentes béasicos del acelerador lineal
en las variables asociadas a las pruebas fundamentales
del programa de calidad sin incluir seguridades del
acelerador.2105-107 | 3 mayoria afectaran al factor de
calibracion del sistema monitor.

Pruebas fundamentales del programa

o P1: Constancia de la dosis absorbida por unidad
de monitor

o P2a: Constancia del perfil del haz de radiacion:
uniformidad del haz

o P2b: Constancia del perfil del haz de radiacion:
simetria del haz

o P3: Constancia del factor de cufia (un angulo de
cufia)

e P4: |socentro del haz de radiacién para las distintas
energfas (SRS y SBRT)

» Pb: Coincidencia del isocentro de radiacion con el
isocentro del sistema IGRT

o P6: Exactitud del posicionamiento de las laminas
(comprobacion rapida)

e P7: Posicionamiento de mordazas
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o P8: Alineacion de laseres
o P9: Posicionamiento mediante IGRT y movimientos
automaticos de mesa

B.7. Verificaciones tras intervenciones

Una componente importante en un programa de
control de calidad de radioterapia es identificar las prue-
bas de verificacion necesarias después de las interven-
ciones mas tipicas del servicio técnico o del ajuste de
los parametros del acelerador antes de su uso clinico.
En este sentido, se recomienda que cada centro tenga
escrito el protocolo de actuaciéon ante diferentes inter-
venciones en un acelerador para asegurarse de que sus
parametros no hayan cambiado de forma intencionada
o inadvertida. Por regla general, las pruebas implicadas
deberan ser elegidas cuidadosamente para cubrir todos
los posibles riesgos sin repetir completamente todo el
control de calidad. Ademas, hay que tener en cuenta
que las actividades de mantenimiento pueden presen-
tar un riesgo si la reparacion no es acertada o afecta a
otro aspecto del funcionamiento del acelerador.

Pueden ser de ayuda los documentos donde los
fabricantes proporcionan directrices para la realizacion
de diversos controles de calidad del haz después de
la finalizacién de diferentes tareas de reparacién o
ajustes en el aceleradori®.197 teniendo el servicio téc-

Tahla B.1. Influencia de los componentes basicos del ALE en las pruebas fundamentales.

Componente basico del ALE*

Variable posiblemente afectada

Cafnon de electrones

P1; P2a; P2b; P4; P5 (dependiendo
del sistema de deflexion del haz)

Generador de RF
Magnetron, Klistron + piloto de RF

P1; P2a

Sistema de control del haz

Sistema de control de centrado

(1R,1T) <Buncher radial, Buncher Transversal>
(2R,2T) <Posicion radial, Posicion Transversal>

Solenoides de enfoque

P2b (en ambos ejes)
P2a; P2b; P4; P5

P1; P2a; P2b; P4; P5

Sistema de deflexion del haz

P1; P2a; P2b; P4; P5

Cémaras de ionizacién monitoras

P1; P2a; P2b; P4; P5

Mordazas/diafragmas P3; P4, P5: P7
Cufia P3

MLC P4; P5; P6
Mesa de tratamiento P9
Sistema laser P8

*Se han usado paréntesis () para los parametros Elekta, y corchetes triangulares < > para los equivalentes Varian.
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nico la obligaciéon de indicar las posibles implicaciones
después de una intervencion. Cabe recordar en todo
momento que, el radiofisico es el responsable Ultimo
de todas las pruebas de control de calidad y acepta la
responsabilidad de realizar las verificaciones necesarias
antes de reanudar los tratamientos de pacientes.

Apéndice C — Ejemplo de CEP aplicado a la
dosis absorbida por unidad de monitor

C.1. Como calcular los limites de control
superior e inferior y hacer un grafico de
control

Los pasos a seguir para aplicar el CEP sobre esta
variable son los siguientes:

1. Identificar el proceso que se quiere estudiar: en este
caso la variacion de la dosis por unidad de monitor
de un acelerador lineal de electrones para la energia
de 6 MV (Varian TrueBeam).

2. Determinar los atributos de medida del proceso: se
necesita el valor diario de la dosis por unidad de
monitor de la energia de 6 MV.

3. Determinar el tipo de muestreo a realizar: en este
caso el tipo de muestreo consiste en muestras aisla-
das realizadas de manera diaria a lo largo de un afio.

4. Determinar el método de medida de los atributos
escogidos: la medida se recoge mediante el disposi-
tivo de medida diario (en este caso el Daily QA™ 3
de Sun Nuclear).

5. Recopilar los datos y seleccionar el grafico de
control: en la siguiente tabla (véase la Tabla C.1)
se muestra un ejemplo de los datos seleccionados
durante un periodo en el cual la medida se conside-
ro estable (1 mes).

Tahla C.1. Muestra de los datos recogidos.

Fecha Valor(ggt;;lgido
1 02/08/2021 —0.55
2 03/08/2021 -0.05
3 04/08/2021 -0.04
4 05/08/2021 -0.01
5 06/08/2021 -0.21
21 30/08/2021 0.38
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El valor recogido por el equipo de medida diario
refleja la diferencia del valor medido con respecto a
la medida de referencia en cQy.

Debido a que los datos utilizados en este ejemplo
son fruto de medidas individuales, el uso del gréafico
de control de individuos de Shewhart (grafica de
rango movil/individual o gréfica 1), es el mas apro-
piado.* Todos los puntos de datos se organizan en
orden cronolégico.

. Analizar la variacion natural de los atributos: se

deben calcular los limites de control superior (LCS)
e inferior (LCI). Las medidas deberian estar distribui-
das de forma equitativa por encima y por debajo de
la linea central. La linea central se define como:

R RS
x:;Z‘x (©)

donde n es el nimero total de medidas y x cada
medida individual.

Para establecer los limites LCS y LCI se debe selec-
cionar un periodo de tiempo en el que se considere
estable la medida recogida. En este ejemplo se ha
seleccionado el periodo de un mes natural (véase la
Tabla C.1). A partir de los datos recogidos durante
este periodo se calculan estos limites. LCS y LCI se
definen de la siguiente manera:1546

LCS =x+2.660-mR (7)

LCI=x-2.660-mR (8)

donde mR es el rango movil,

— 1 &
R = E i —Xi_
m n_1 - |x; —x-1] 9

Usando los datos mostrados en la Tabla C.1 y las
férmulas anteriores, se obtienen los LCS y LCI:

mR =0.1665
LCS =0.4429
LCI = —0.4429

Una vez calculados estos limites ya se puede obte-
ner la grafica de control y se procede a monitorizar
la variacion del proceso afiadiendo el resto de las
medidas al gréfico (véase la Fig. C.1).
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Gréfica de control
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Fig. C.1. Gréfica de control de la desviacion del factor de salida de un acelerador Varian TrueBeam medido con el sistema de
medida Daily QA3 de Sun Nuclear. Se muestran los limites de control y los limites de tolerancia.

7. Monitorizar la variacion del proceso: mediante la

grafica de control se puede analizar si algin punto
esta fuera del control y el patrén que siguen los
datos. En la Figura C.1 se pueden ver en color verde
los datos elegidos para el célculo de los limites de
control superior e inferior y, en color rojo aquellos
datos que se encuentran fuera de control. Ademas,
el grafico nos ayuda a visualizar la tendencia de los
datos a lo largo del tiempo. En este caso concreto,
a pesar de que la variacion se encuentra dentro de
los méargenes de tolerancia, gracias al CEP podemos
apreciar que dicha variacion no es la consecuencia
de una variacion aleatoria y que lo mas probable es
que se deban buscar las causas especificas que la
estan ocasionando. La grafica muestra una situacion
gue puede darse en el control de calidad, la apari-
cién de derivas sistematicas (drift) que obligan a la
recalibracion periddica del proceso. Existen técnicas
estadisticas de control que pueden ayudarnos en
estos casos a cuantificar y modelizar esa deriva y
a decidir, con la mayor objetividad y eficiencia, en
gué momento y en qué cuantia se debe realizar esta
recalibracion.108

Apéndice D — Glosario de términos y
abreviaturas

ALE: Acelerador Lineal de Electrones.

Acelerador lineal de tipo convencional: Acelerador
de electrones capaz de generar haces de fotones
y/o electrones de energias entre 4 y 25 MeV, con
montaje isocéntrico y campo de radiacion extenso,
con o sin mesa isocéntrica. Quedan excluidos de
esta definicion los sistemas robotizados especificos
para radiocirugia y los sistemas de tomoterapia.

Capacidad: Es el grado de aptitud que tiene un
proceso para cumplir con las especificaciones téc-
nicas deseadas.

CC: Control de calidad.
CCAL: Control de calidad de aceleradores lineales.

CEP: Control estadistico de procesos. Aplicacion de
herramientas estadisticas para monitorizar la varia-
cion de un proceso, detectar variaciones y anticipar
posibles problemas de calidad.

Cufa dinamica: Método que permite obtener cam-
pos de radiacién con un gradiente en la fluencia
energética mediante el desplazamiento progresivo
de una de las mandibulas mientras se emite el haz.

Cufia motorizada: Es una pieza angulada de plomo

0 acero que se coloca en el haz para generar un
gradiente en la tasa de fluencia energética de la
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radiacion. Estéd motorizada, integrada en el cabezal
de la unidad de tratamiento.

Detectabilidad (D): Referido a un indicador de
calidad, la posibilidad de que, en ausencia de un
programa de control de calidad del equipo, la supe-
racion del nivel de accion para este indicador sea
detectada por otros medios, por ejemplo, mediante
las medidas de verificacién previa de un tratamien-
to particular, los sistemas de seguridad del equipo,
0 la realizacion de los tratamientos.

DLG: Del inglés Dosimetric Leaf Gap. Separacion o
gap dosimétrico de las laminas del MLC.

Enclavamientos (“interlocks”): Cadena de vigilancia
encargada de mantener dentro de unos niveles
de tolerancia, fijados previamente, las distintas
variables y sistemas sobre las que se sustenta el
funcionamiento correcto de la unidad.

ERI: Estado de referencia inicial.

FMEA: Andlisis modal de fallos y efectos (por sus
siglas en inglés). Es un procedimiento que permite
identificar fallos en procesos, asi como evaluar y
clasificar de manera objetiva sus efectos, causas
y elementos de identificacion, para de esta forma,
evitar su ocurrencia y tener un método documen-
tado de prevencion.

Gantry: Estructura del acelerador que puede girar
alrededor del paciente, donde se aloja el cabezal
de radiacion. Puede tener forma de brazo o de
anillo.

Gating: Técnica de control respiratorio en las que
el haz de radiacion solo se activa en una parte del
ciclo respiratorio.

IA: Inteligencia artificial.

IGRT: Radioterapia Guiada por la Imagen.

IMRT: Radioterapia de Intensidad Modulada.

Isocentro de radiacién: Volumen definido por la
interseccion del eje de radiacién en todas las
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orientaciones de gantry y colimador, que puede ser
diferente para cada energia.

LC: Limite de control. Especifica el rango dentro del
cual consideramos que un proceso se mantiene
inalterado, fluctuando simplemente como con-
secuencia de la variabilidad esperada del propio
proceso.

LCI: Limite de control inferior.
LCS: Limite de control superior.

ML: Aprendizaje automatico (machine learning en
inglés). Disciplina del campo de la Inteligencia
Artificial, que permite desarrollar algoritmos con el
fin de llevar a cabo tareas sin instrucciones expli-
citas.

Ocurrencia (0): Indice que valora la probabilidad
de que ocurra una causa particular y resulte en un
modo de fallo.

Razon de dosis fuera de eje: Cociente entre la dosis
en un punto del haz y la dosis en el eje central a la
misma profundidad. En inglés off-axis ratio (OAR).

RPN: El nimero de prioridad de riesgo (risk priority
number), es el producto de multiplicar la severidad
(S), la ocurrencia (O) y la probabilidad de no detec-
cion (D) y permite priorizar los modos de fallos y
SuUs causas.

SBRT: Radioterapia estereotactica extracraneal.

Severidad (S): Valora el nivel de las consecuencias
de la desviacion de un parametro de la magnitud
indicada si no es detectado o corregido.

SRS: Radiocirugia estereotactica.

Tolerancia: Limites de los valores de desviacion de
un indicador, respecto a su valor de referencia, que
se asocian a un deterioro inaceptable en el funciona-
miento del equipo que exige el inicio de una accion
correctiva por parte del servicio técnico.

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

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

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

inicial, auditorias, test end-to-end.

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

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

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

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

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

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

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

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

A la fecha de publicacion de la presente guia se
espera la publicacion de un nuevo Real Decreto por el
gue se establecen los criterios de calidad y seguridad
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de las unidades asistenciales de radioterapia. En este
documento podrian incluirse aspectos de garantia de
calidad de los sistemas de planificacion o de la veri-
ficacion de planes de tratamiento que en algin caso
podrian diferir de las recomendaciones expresadas en
este documento. Debe quedar claro a los lectores que
esta guia se atiene al plano estrictamente cientifico sin
incluir consideraciones de tipo legal.

2. Consideraciones generales y principales
novedades en los TPS

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

2.1. Algoritmos de calculo

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.2. Proceso de optimizacion

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

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

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

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

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

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

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

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

o Estocasticas: simulated annealing,
genéticos o tabu search.

algoritmos

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

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

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

2.3. Automatizacion en el proceso de
segmentacion y planificacion

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

A Garcia Romero et al.

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

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

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

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

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

cada apartado.

Técnica actual Futuros desarrollos

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Caracterizacion de las unidades de
tratamiento

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

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

3.1. Modelado de los haces de radiacion y del
paciente

3.1.1. Adquisicion de los datos de caracterizacion

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

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

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

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

3.1.2. Modelado de los haces de radiacion

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

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

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

sistemas de planificacion Monaco® y Oncentra®
Masterplan.

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

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

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

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

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

3.1.3. Modelo del paciente

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

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

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

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

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

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

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

3.2. Modelado del MLC

3.2.1. Configuracion del modelo de MLC

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4.1. Estado de referencia inicial

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

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

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

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

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

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

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

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

4.1.1. Sistema informatico

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

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

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

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

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

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

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

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

o Conectividad entre dispositivos de imagen y siste-

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

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

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

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

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

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

» Exactitud del registro rigido sobre maniquies digita-
les.

o Exactitud del registro deformable sobre maniquies
digitales.

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

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

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

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

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

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

4.1.3. Delimitacion de volimenes y estructuras de
soporte

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

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

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

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

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

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

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

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

4.1.4. Definicion de unidades de tratamiento en el
TPS

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

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

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

4.1.5. Algoritmos de calculo y modelado del haz
de radiacion

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

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

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

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

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

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

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

4.1.6. Optimizacion

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Escala de la maquina (IEC, etc.)

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

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

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

- Permisos en funcién del rol del usuario.

- Plantillas de imagen: kVCBCT, kVplanar, etc.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

En el siguiente apartado (4.3) se especifican los
subsistemas que participan en el flujo de trabajo, asi
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como los aspectos mas relevantes que deben verificar-
se en cada uno de ellos. Estas pruebas no se han de
realizar periddicamente sino tras una actualizacion del
software que puede ser parcial, es decir, de cualquiera
de los subsistemas (CT o MRI, herramientas o algorit-
mo de contorneo, reconstruccion, TPS, SRV, etc.).

4.3. Pruebas tras actualizacion de software

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4.4. Analisis de riesgos asociados al sistema
de planificacion

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Garantia de calidad en el proceso de
planificacién

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.2. Evaluacion de los planes de tratamiento

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

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

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

5.2.1. Distribucion de dosis nominal

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

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

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

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

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

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

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

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

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

» Uso de otras imagenes de TC.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.2.3. Evaluacion de la complejidad

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

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

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

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

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

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

5.3. Protocolizacion y soluciones de clase

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Verificacion de planes de tratamiento

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

6.1. Métricas de verificacion de planes de
tratamiento

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6.2.1. Sistemas basados en medidas

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

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

6.2.2. Sistemas basados en calculos
independientes

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

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

6.2.3. Sistemas hibridos

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

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

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

6.2.4. Sistemas de verificacion durante el
tratamiento

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

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

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

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

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

Los resultados obtenidos con los sistemas de veri-

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

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

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

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

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

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

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

Ejemplo de curvas ROC tipo

Punto de corte <

0.8

0.6

Sensibilidad

0.4

0.2

Curva ideal AUC=1

Curva ejemplo AUC=0.79 ——

Diagonal

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1
1-Especificidad

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

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

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

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

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

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

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

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

6.3.2. Puesta en marcha de los sistemas de
verificacion

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

La mayoria de los sistemas de verificacion requieren
una calibracion en dosis, que puede ser dependiente
de la energia y algunos sistemas permiten también una
calibracién de uniformidad, en la que se aplican correc-
ciones individuales a cada detector. Una vez calibrado
el equipo, es importante medir el campo de referencia
con el sistema de verificacién para comprobar que la
lectura del equipo corregida por el output diario de la
unidad de tratamiento coincide con la prediccion del



Guia para el control de calidad y seguridad de los sistemas de planificacion y planes de tratamiento de radioterapia externa 157

TPS en el mismo equipo. Para ello se puede seguir el
mismo proceso que para las verificaciones de campos
clinicos de IMRT/VMAT: medir el campo de referencia y
analizar las discrepancias encontradas para evitar erro-
res sistematicos en las verificaciones de tratamientos
debidos a la calibracion del propio equipo de medida.

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

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

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

o Linealidad con la dosis (UM).

o Uniformidad y simetria.

» Dependencia angular.

o Tamafios de campo.

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

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

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

6.3.3. Controles de calidad de los sistemas de
verificacion

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

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

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

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

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

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

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

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

6.4. Estrategias en la verificacion de planes
de tratamiento

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Resumen de recomendaciones

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

7.1. Recursos minimos necesarios

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

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

7.2. Caracterizacion y modelado las unidades
de tratamiento

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

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

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

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

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

Para las energias en uso:

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

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

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

Una vez modeladas las unidades de tratamiento:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7.3. Control de calidad del sistema de
planificacion

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

7.3.1. Estado de referencia inicial

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

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

Documentacion, equipamiento usado y resultados

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

indicacion de la exactitud del registro.

Delimitacion de
volumenes.
(4.1.3)

Maniqui con volumenes conocidos.
Pruebas E2E.

Comparacién de distancias y volumenes
esperados con los medidos.

Estructuras de

Apoyos e inmovilizadores.

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

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

las unidades de
tratamiento.
(4.1.4)

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

Modelos de colision.

Documentacion actualizada TPS y unidad de
tratamiento.

Algortimos de

Algoritmos de célculo. (4.1.5)

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

— Resoluciones adecuadas: matriz de calculo,

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

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

ampliar la informacion.

Apartado

Subapartados

Documentacion, equipamiento usado y
resultados obtenidos

existentes.

Evaluacion inicial del modelado (3.1)

referencia.

Comprobacién de los datos de
referencia o comparacién con datos

Comprobacién de dosis en puntos.
Comprobacién de PDD y perfiles

en situaciones distintas a la de

Campos pequefios.

Comparativa entre célculos y

medidas en la unidad de tratamiento

con el material de dosimetria

apropiado.

— Dosis absorbida en puntos con
sistema analizador de haces.

— PDD, perfiles, factores campo.

Comparativa con datos de referencia
de otros centros/fabricante.

VMAT/IMRT.

Comprobacion del célculo de la SRS/SBRT.

dosis en las técnicas utilizadas por el

departamento. (4.1.5) respiracion.

Técnicas de monitorizacion de la

Maniquies con heterogeneidad e
insertos para detectores.

Imprescindibles medidas de dosis
absorbida con camara de ionizacion.

Sistemas de verificacién de planes.

Pruebas E2E, establecimiento de las
pruebas periédicas.

Auditorfas externas.

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

7.3.2. Pruebas periddicas

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

Manuales.

Coherencia con la parametrizacién
del TPS.

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

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

7.3.3. Pruebas tras camhio de software

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

Etapa del proceso E2E

Elementos que se verifican

Adquisicion de imagenes.

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

Herramientas de registro.

Contorneo de volumenes de tratamiento y
Organos de riesgo.

Herramientas de contorneo.
Sistemas de segmentacién automética.

Planificacion

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

Transferencia del plan.

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

Posicionamiento del paciente.

Sistemas de posicionamiento (infrarrojos, laseres).

IGRT.

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

Irradiacién de un plan clinico en maniqui.

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

7.3.4. Comparativa con recomendaciones previas

de la SEFM

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

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

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

7.4. Control de calidad del proceso de
planificacion

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

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

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

Apartado SEFM 2005

Cambios 2024

Sl-Sistema informa-
tico.

niveles de gris en el monitor.

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

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

Apartado

SEFM 2005

Cambios 2024

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

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

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

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

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

— Comprobacién del calculo en maniquis he-
terogéneos.

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

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

DA-Adquisicion de
datos anatémicos.

DOH-Célculo
de haces en
teleterapia.

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

Pruebas especificas para cada modificacion

posible basica de los haces.

— Haces rectangulares.

— Campos asimétricos.

— Variacion DFS.

— Superficies irregulares.

— Heterogeneidades.

— Moduladores del haz.

— Campos irregulares.

— Suma de campos.

— Matriz de célculo.

— Zum.

— Herramientas de analisis de dosis
absorbida.

— Pesos.

— Normalizacion, prescripcion y célculo de
UM.

— Histogramas dosis-volumen.

— Célculo de parametros radiobiolégicos.

Evaluaciones basadas en estadisticas de

puntos en los casos en los que procede.

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

Disefio adecuado de estructuras de soporte.

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

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

— IMRTNMAT.

— SRS/SBRT.

— Control respiratorio.

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

PTYR-Presentacion
y transferencia de
resultados.

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

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

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

7.4.2. Evaluacion de los planes de tratamiento

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7.4.3. Protocolizacion y soluciones de clase

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

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

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

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

7.5. Verificacion de planes de tratamiento

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

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

7.5.1. Puesta en marcha de las verificaciones de
planes

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

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

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

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

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

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

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

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

7.5.2. Realizacion de verificaciones de planes

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

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

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

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

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

7.5.3. Organizacion y alcance de las

verificaciones pre-tratamiento

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

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

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

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

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

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

Otras recomendaciones generales son:

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

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

verificacion de planes

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

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

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

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

A Garcia Romero et al.

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

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

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

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

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

Nivel de
aplicacion de
la tolerancia

Tipo de prueba

Valores recomendados

Comprobacién de curvas de
campos de referencia o sencillos.

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

| Comprobacién de curvas
de campos complejos y con

heterogeneidades. SIS

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

Pruebas periédicas E2E.
Puesta en marcha de técnicas.

Pruebas tras cambio de software.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e AAA: Analytical Anisotropic Algorithm. Algoritmo
Anisotropico Analitico.

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

e ART: Adaptive Radiotherapy. Radioterapia Adaptativa.

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

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

e CTV: Clinical Target Volume. Volumen Blanco Clinico.

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

e DFS: Distancia fuente superficie.

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

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

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

investigacion y tratamiento del cancer.

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

e EUD: Equivalent Uniform Dose. Dosis Uniforme
Equivalente.

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

e FOV: Field of view. Campo de Visualizacién

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

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

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

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

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

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

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

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

e MC: Monte Carlo.

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

e MLC: Multileaf collimator. Colimador multilamina.

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

e OAR: Organ at Risk. Organo de Riesgo.

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

e OF: Output Factor. Factor de Campo.

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

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

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

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

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

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

e RM: Resonancia Magnética.

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

e SEFM: Sociedad Espafiola de Fisica Médica.

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

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

e SRS: Stereotactical
Estereotactica.

Radiosurgery. Radiocirugia

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

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

e TC: Tomografia Computarizada.

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

e TLD: Thermoluminiscent Dosimeter. Dosimetro de
Termoluminiscencia.

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

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

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

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

Julia Garayoa Roca*

Comité de Redaccion.

Estimados compafieros,

En este numero de la revista contamos con 5 resefias de articulos publicados en
revistas de reconocido prestigio que abordan temas de gran actualidad en Fisica Médica.
Contamos con una contribucion del &mbito de la dosimetria en Medicina Nuclear en
tratamientos de radioembolizacién transarterial, tres contribuciones relacionadas con la
protonterapia, y finalmente una que aborda el control de calidad en TC incluyendo la
evaluacion de métricas radiémicas.

Carlos Huesa nos habla de su articulo recientemente publicado en European Journal
of Nuclear Medicine and Molecular Imaging, en el que presenta un modelo computa-
cional que simula la distribucion de las microesferas en la vasculatura hepatica en los
tratamientos de radioembolizacién hepatica, permitiendo predecir la dosis absorbida en
los tumores en este tipo de tratamientos. Quiero provechar esta oportunidad para feli-
citar a Carlos ya que este trabajo fue premiado con el reconocimiento “Best in Physics
(Therapy)” en el tltimo congreso de la AAPM.

David Viar nos habla en su resefia de las ventajas del uso de los CT de doble energia
en la planificacion de tratamientos de radioterapia, y nos comenta el método de cali-
bracién que propone en su articulo recientemente publicado en Physics in Medicine &
Biology, basado en el uso de los mapas de descomposicion de materiales.

Juan Pardo, en su resefia, nos comenta el articulo que ha publicado en Medical
Physics, en el que han presentado una metodologia para analizar la dependencia de la
RBE (Relative Biological Effectiveness) con el fraccionamiento en tratamientos de pro-
tonterapia, y como seria esta dependencia para el caso del cancer de prostata.

Jesus Rojo, que desarrolla su labor en Paises Bajos, nos cuenta en su resefia como
se aborda alli la seleccion de pacientes con cancer de cabeza y cuello para ser tratados
con protonterapia, que se basa en un modelo que compara dos planes de tratamiento
con fotones vs protones. Nos explica la métrica que han propuesto en su articulo publi-
cado en Radiotherapy and Oncology para comparar las dosis absorbidas en el CTV en
ambos tipos de tratamiento, y que ademas tiene en cuenta el impacto de errores aso-
ciados al posicionamiento del paciente y rango del proton.

Finalmente, Juan Daniel Saborido ha compartido con nosotros algunos detalles del
programa de control de calidad de imagen de TC que presenta en su trabajo publicado
en Physica Medica, desarrollado en codigo abierto e independiente del fabricante del
equipo y del maniqui empleado. El programa propuesto resulta de especial interés ya
que, ademas de las métricas convencionales de calidad de imagen, también incluye
otras de radiomica, algo que resultara basico en el control de calidad de los equipos si
se generaliza el uso de esta tecnologia.

Me despido agradeciendo a los autores, que con su colaboracién han hecho posible
esta seccion, el tiempo personal que han dedicado a la elaboracion de las resefias.
Espero que os resulten interesantes.

Un afectuoso saludo.

* Correspondencia

Email: garayoa.julia@gmail.com
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MIDOS: a novel stochastic model towards a treatment planning
system for microsphere dosimetry in liver tumors
Huesa-Berral C, Withrow JD, Dawson RJ, Beekman C, Bolch WE, Paganetti H,

Wehrenberg-Klee E, Bertolet A
Eur J Nucl Med Mol Imaging (2023).

Carlos Huesa-Berral

Bertolet-Lab, Physics Division, Department of Radiation Oncology. Massachusetts General
Hospital and Harvard Medical School.
https://doi.org/10.1007/s00259-023-06567-9

¢Cual ha sido la motivacion para empezar este estudio?

El carcinoma hepatocelular representa aproximadamente el 90% de todos los tumores de higado. Hoy en
dia, la Unica solucién curativa para pacientes diagnosticados con este cancer es la extirpacion quirlrgica, aun-
que esta opcion suele estar limitada a un reducido nimero de pacientes. Para los pacientes que no pueden
recibir esta opcién hay varias alternativas, entre las que se encuentra la radioembolizacién. Estos tratamientos
consisten en inyectar microesferas radioactivas a través de la arteria hepéatica mediante el uso de un microca-
téter, con un doble objetivo: embolizar la vasculatura tumoral para cortar el suministro de nutrientes al tumor; y
emitir radiacion para eliminar las células tumorales. Estudios recientes y ensayos clinicos estan apuntando a la
eficacia de estos tratamientos si se realiza una planificacién dosimétrica personalizada, optimizando la dosis en
el tumor y minimizando la toxicidad en el tejido sano. Sin embargo, los métodos que se utilizan hoy en dia en la
clinica estan lejos de poder ofrecer este enfoque. La motivacion para realizar este estudio ha sido, precisamente,
abordar esta necesidad clinica desarrollando un modelo computacional.

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

Los principales retos los encontramos en las caracteristicas propias de un tratamiento de radioembolizacion.
Es un campo multidisciplinar donde interaccionan, a grandes rasgos, la medicina nuclear, la biologia, y la hemo-
dinédmica. Estos tratamientos los realiza un radiélogo/a intervencionista. Esta persona es la encargada de inyectar
las microesferas por la arteria hepatica del paciente. Luego, la distribucion espacial de estas microesferas en
el higado depende de caracteristicas hemodinamicas (punto de inyeccion, cantidad de microesferas/ml, etc.)
y de la propia vasculatura del tumor. Hay tumores que son mas favorables que otros para almacenar o captar
microesferas. Finalmente, las microesferas emiten radiacién, por lo que una caracterizacién de la dosis depo-
sitada en el tumor y tejido sano es un requisito imprescindible para evaluar la respuesta del paciente. Encajar
todos estos factores en un modelo ha sido la mayor dificultad que hemos encontrado.

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

El hallazgo mas importante es que hemos conseguido disefiar una herramienta predictiva, que es flexible
adoptando distintos escenarios clinicos que se contemplan en tratamientos de radioembolizacion. El modelo es
capaz de cuantificar la actividad en el/los tumor/es y en el tejido sano, a partir de la cantidad de actividad y tipo
de microesfera inyectada, el dia de tratamiento seleccionado para tener en cuenta el decaimiento radioactivo y
el punto de inyeccion.

:Cuales son las repercusiones del estudio?

En general, hemos sentado las bases de un modelo que facilita el disefio de tratamientos de radioemboliza-
cion de una forma robusta y optimizada, que es un paso clave para maximizar el beneficio de esta terapia. En
la actual versién, el modelo utiliza unos fantomas computacionales. Los siguientes pasos consisten en calibrar
esta herramienta utilizando datos retrospectivos de pacientes. Esto nos permitiria analizar las propiedades del
tumor a partir de imagenes de SPECT-CT pre y post tratamiento. Ademas, estamos trabajando para reemplazar
los fantomas por vasculatura real de pacientes. Esto abriria la puerta a tener un sistema de planificacion de
tratamientos personalizado para cada paciente.
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Material decomposition maps based calibration of dual energy CT
scanners for proton therapy planning: a phantom study

Viar-Hernandez D, Vera-Sanchez JA, Schmidt-Santiago L, Rodriguez-Vila B,
Lorenzo-Villanueva I, Canals-de-Las-Casas E, Castro-Novais J, Maria Perez-
Moreno J, Cerron-Campoo F, Malpica N, Torrado-Carvajal A, Mazal A

Phys Med Biol. 2024 Feb 9;69(4).

David Viar Hernandez

Universidad Rey Juan Carlos, Medical Image Analysis and Biometry Laboratory, Madrid, Spain.
https://doi.org/10.1088/1361-6560/ad2015

:Cual ha sido la motivacion para empezar este estudio?

Nuestro estudio surge del proyecto conjunto de investigacion ADAPT-AI, desarrollado por el Centro de
Protonterapia Quironsalud y la Universidad Rey Juan Carlos. Si bien la radioterapia de protones ofrece una alta
precision en la irradiacion tumoral, existen incertidumbres que la afectan, como la incertidumbre de rango, cuya
principal fuente reside en la calibracion del escaner utilizado para la simulacién de tratamientos.

En este contexto, los estudios de tomografia computarizada monoenergética (SECT) requieren una calibra-
cion estequiométrica para su aplicacion clinica. No obstante, la incertidumbre asociada a la calibracion del CT
sigue siendo una de las principales fuentes de incertidumbre de rango. La tomografia computarizada de doble
energia (DECT) presenta una oportunidad para reducir esta incertidumbre. Sin embargo, las variaciones tecno-
l6gicas entre los diferentes fabricantes de escaneres DECT exigen distintos modelos y algoritmos de calibracion
adaptados a la informacién proporcionada por cada escéner. Por lo tanto, los diferentes escaneres DECT requie-
ren una calibracién individualizada para optimizar su aplicacion en la terapia de protones.

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

Uno de los principales desafios del estudio es trabajar con imagenes no estandar como los mapas de des-
composicién de materiales. Ademas, se deben considerar diversos factores como las diferencias en la electré-
nica y en los espectros de rayos X utilizados. Los métodos de calibracién buscan precisamente contrarrestar
estas variaciones y proporcionar las mejores estimaciones de magnitudes fisicas (como la densidad electrénica)
a pesar de estas diferencias.

Si bien la SECT con calibraciéon estequiométrica sigue siendo el método estandar en la terapia de protones,
presenta limitaciones. Los métodos de calibracion DECT existentes se han desarrollado Unicamente para esca-
neres DECT que utilizan imagenes HU, pero no abarcan aquellos que funcionan con mapas de descomposicion
de materiales (MD). Ademas, estos métodos previos no siempre logran un ajuste fino para ciertos materiales y
podrian beneficiarse de la informacion fisica contenida en los mapas MD.

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

El estudio presenta un método de calibracién innovador y Unico para escaneres DECT con mapas MD. A
diferencia de otros métodos que se basan en imagenes monocromaticas virtuales (VMI), este enfoque utiliza
directamente mapas MD, especificamente de yodo y agua. Los investigadores sostienen que este enfoque basa-
do en mapas MD podria mejorar significativamente la precisién y la confiabilidad en la determinacion de las
propiedades fisicas relevantes para la planificacién de la terapia de protones. En una comparacion directa, el
nuevo método demostrd una exactitud similar a otros métodos previos, con un aumento en la precision.

:Cuales son las repercusiones del estudio?

Este estudio representa un avance significativo en la calibracion de escaneres DECT con mapas MD para
radioterapia. La mayor exactitud en la diferenciacién de tejidos, especialmente en aquellos complejos, podria
reducir considerablemente las

incertidumbres en la planificacién de la terapia. Estas mejoras abren la puerta a tratamientos de protonte-
rapia mas seguros y eficaces, permitiendo aprovechar al méaximo las ventajas de esta forma de radioterapia tan
precisa.
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Variation of the relative biological effectiveness with fractionation
in proton therapy: Analysis of prostate cancer response

Pardo-Montero J, Pombar M, Gomez-Caamafio A, Giordanengo S, Gonzalez-
Crespo |
Med Phys 2023 Nov;50(11):7304-7312.

Juan Pardo Montero

Grupo de Fisica Médica y Biomatematicas, Instituto de Investigacion Sanitaria de Santiago
de Compostela (IDIS). Servicio de Radiofisica y P.R., Complexo Hospitalario Universitario de
Santiago (CHUS).

https://d0i.10.1002/mp.16783

:Cual ha sido la motivacion para empezar este estudio?

La protonterapia lleva muchos afios usandose para tratar distintos tipos de cancer. Es sabido que el efecto
radiobioldgico de los haces de protones es mayor que el de los haces de fotones usados habitualmente en
radioterapia, una diferencia que se modela con el denominado RBE (Relative Biological Effectiveness). Se sabe
que el RBE depende de varios factores, como la LET de la radiacién o la dosis absorbida. Sin embargo, a pesar
de estas dependencias, a nivel clinico se emplea un valor fijo de RBE = 1,1.

Un efecto menos estudiado es la posible dependencia del RBE con el fraccionamiento, que sin embargo
puede ser importante desde un punto de vista clinico ya que en protonterapia, como en radioterapia convencio-
nal, se emplean distintos tipos de fraccionamiento incluyendo hipofraccionamientos. Esto nos llevé a plantear-
nos un analisis de este efecto, partiendo de la experiencia previa del grupo en modelado radiobiolégico.

La llegada de la protonterapia a Espafa y la posibilidad de establecer una linea de investigacion estable en
este campo en colaboracién con investigadores con gran experiencia en él (como el INFN italiano) también fue
una motivacion importante para este trabajo. El poder pasar unos meses trabajando con gente de tanta valia y
en una ciudad tan maravillosa como Turin supuso otra gran motivacion.

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

El principal reto en este tipo de investigaciones es la revision detallada de la literatura para obtener datos
para el posterior analisis, 1o que resulta un trabajo laborioso pero de gran importancia.

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

Hemos demostrado usando técnicas de modelado que es esperable una disminucion del RBE cuando aumen-
tamos la dosis por fraccion, y hemos presentado un método para analizar datos clinicos de control tumoral frente
a dosis/fraccionamiento y obtener el valor del RBE. Mas importante aliin puede ser que en un analisis preliminar
de datos de respuesta de cancer de proéstata a protonterapia hemos observado una reduccion del RBE con la
dosis por fraccién, aunque este efecto deberia ser confirmado en un anélisis mas exhaustivo de bases de datos
mas extensas.

:Cuales son las repercusiones del estudio?

Nuestro trabajo pretende presentar una metodologia que ayude a analizar la respuesta de tumores a pro-
tonterapia. Cada vez hay més datos clinicos disponibles de dosis/respuesta en protonterapia. A medida que se
vayan analizando méas y mas datos de respuesta de tumores a protonterapia (incluyendo no sélo los efectos de
fraccionamiento investigados en este trabajo) es posible que se llegue a redefinir el valor de RBE = 1,1 y por
tanto las dosis administradas en protonterapia.
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PTV-based VMAT vs. robust IMPT for head-and-neck cancer: A
probabilistic uncertainty analysis of clinical plan evaluation with
the Dutch model-based selection

Rojo-Santiago J, Korevaar E, Perko6 Z, Both S, Habraken SJM, Hoogeman MS
Radiother Oncol. 2023 Sep;186:109729.

Jesis Rojo Santiago

Erasmus MC Cancer Institute, University Medical Center Rotterdam, Departamento de
radioterapia, Paises Bajos. Departmento de Fisica Médica & Informatica, HollandPTC, Delft,
Paises Bajos.

https://doi.org/10.1016/j.radonc.2023.109729

¢Cual ha sido la motivacion para empezar este estudio?

En los Paises Bajos, los pacientes con cancer de cabeza y cuello (HNC) son seleccionados para recibir
protonterapia en base a una evaluacion de las probabilidades de desarrollar toxicidades secundarias (NTCP)
durante el tratamiento. Para cada paciente, un plan de tratamiento con fotones (VMAT) y con protones (IMPT)
es comparado. Sin embargo, estos planes de tratamiento (VMAT y IMPT) son creados y evaluados utilizando dis-
tintos sistemas de optimizacion y planificacién, en los que errores en el posicionamiento del paciente o rango del
protén pueden alterar de forma diferente la dosis liberada en el volumen blanco clinico (CTV). Los objetivos de
este estudio son: (i) derivar parametros para poder evaluar de forma coherente la dosis en el CTV, consistentes
con los paréametros de evaluacion utilizados en IMPT y VMAT; (ii) evaluar la consistencia entre la planificacion
de fotones (VMAT) y protones (IMPT) en términos de dosis liberada en el CTV y (iii) evaluar la robustez de la
dosis recibida por érganos de riesgo y el impacto de estos errores en el NTCP.

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

El principal reto fue determinar un parametro dosimétrico comun en el CTV que fuera consistente con ambos
parametros de evaluacion utilizados en VMAT (evaluacion en el PTV) y en protones (evaluacion en la distribucion
“voxel-wise minimum”). Para solventar este problema, utilizamos la “Expansion del Polinomio del Caos” (PCE).
PCE nos permite crear un modelo de dosis analitico méas rapido e igual de preciso que el planificador. De esta
forma, podemos simular y calcular distribuciones de dosis en 100.000 escenarios por paciente y determinar
estadisticas a nivel poblacional y distribuciones de parametros relevantes del histograma de dosis-volumen
(DVH) por paciente. Gracias a esto, pudimos derivar un pardmetro dosimétrico probabilistico (distribucién del
D99.8%) que sirva para evaluar la adecuada dosis liberada en CTV y ademas pudimos evaluar el impacto de
errores en el tratamiento la dosis liberada en el CTV y en los érganos de riesgo.

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

En primer lugar, hemos determinado una métrica probabilistica y universal para poder comparar de forma
justa la adecuada dosis liberada en el CTV (distribucion del D99.8%) para ambas modalidades (VMAT y IMPT).
Ademas, gracias a la simulacion y calculo de dosis en 100.000 escenarios por paciente, pudimos evaluar el
impacto de errores en rango del protén y en el posicionamiento del paciente de forma probabilistica en la dosis
liberada en el CTV y en dérganos de riesgo, asi como en probabilidades de control del tumor (TCP) y NTCP.

:Cuales son las repercusiones del estudio?

A pesar de las diferencias entre ambas modalidades (PTV para VMAT vs. Distribucién voxel-wise minimum
para IMPT), ambas modalidades son consistentes a la hora de liberar la dosis adecuada en el CTV, y, por tanto,
en el TCP. El impacto de errores durante el tratamiento en el NTCP es moderado, lo que significa que el proto-
colo holandés de seleccion de pacientes para protonterapia es robusto ante estos errores.
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Free automatic software for quality assurance of computed
tomography calibration, edges and radiomics metrics
reproducibility

Saborido-Moral JD, Fernandez-Paton M, Tejedor-Aguilar N, Cristian-Marin A,
Torres-Espallardo I, Campayo-Esteban JM, Pérez-Calatayud J, Baltas D, Marti-

Bonmati L, Carles M
Phys Med. 2023 Oct;114:103153.

Juan Daniel Saborido-Moral

La Fe Health Research Institute, Biomedical Imaging Research Group (GIBI230-PREBI) and
Imaging La Fe Node at Distributed Network for Biomedical Imaging (ReDIB) Unique Scientific
and Technical Infrastructures (ICTS), 46026 Valencia, Spain.
https://doi.org/10.1016/j.ejmp.2023.103153

¢Cual ha sido la motivacion para empezar este estudio?

La aplicacion rutinaria de protocolos de control de calidad es necesaria para evaluar el rendimiento, la
calidad de la imagen y la robustez de diferentes métricas en equipos de TC. Con este fin, muchos fabricantes
proporcionan softwares comerciales propietarios para la realizacién de controles de calidad. Sin embargo, estos
suelen requerir de la utilizaciéon de fantomas especificos y las métricas que usan en muchos casos son bastante
elementales y alejadas de ser clinicamente relevantes. Ademas, al ser software cerrado no permiten adaptar
0 afadir métricas que puedan resultar de interés al usuario. A raiz de lo anterior se han publicado diferentes
propuestas de softwares de codigo abierto para control de calidad, pero muchas de ellas no evaltan la repro-
ducibilidad de las métricas extraidas, ni la caracterizacion de bordes de tejidos ni caracteristicas de radiémica,
ademas de requerir de la utilizacion de un fantoma especifico. De todo lo anteriormente expuesto surgié nuestro
interés en la realizacion de un programa desarrollado completamente en Python y de cédigo abierto que fuera
capaz de ejecutar automaticamente el control de calidad en multiples fantomas a partir de segmentaciones de
referencia y que evaluara la reproducibilidad de las métricas de calibracion, de caracterizacion de bordes y de
caracteristicas de radiémica.

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

Uno de los principales retos fue lograr automatizar el proceso de analisis de las imagenes, de manera que no
requiriera segmentaciones dedicadas por parte del usuario cada vez que se quisiera analizar nuevas imagenes
y que ademas funcionara con multiples fantomas. Para ello se eligié la implementacién de registros rigidos. El
procedimiento para conseguirlo consiste en que la primera vez que se utiliza un fantoma se toman iméagenes
de referencia y, a partir de estas, se realizan las segmentaciones de referencia. Una vez hecho este proceso,
ya no seria necesario volver a realizar segmentaciones cuando se utilizara ese fantoma, ya que las imagenes
de referencia se registran a las nuevas imagenes que se deseen analizar. A partir de este registro se obtiene la
matriz de transformacion que posteriormente se aplica a las segmentaciones de referencia, consiguiendo de
esta manera automatizar el proceso.

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

Como prueba de concepto, se realiz6 el estudio de la reproducibilidad de las métricas en diferentes equipos de
TC, con diferentes protocolos, diferentes posiciones del fantoma y en diferentes hospitales. Para ello se utilizaron
dos fantomas distintos. Se dividi6 el estudio de la reproducibilidad en analisis de la variabilidad de las métricas
y de su comparabilidad. En cuanto a la variabilidad, la mayoria de las métricas analizadas siguieron una distri-
bucion normal (88% en calibracién, 63% en caracterizacion de bordes y 82% en caracteristicas de radidmica).
Los resultados de comparabilidad difieren segiin la métrica analizada. Las métricas de calibraciéon resultaron
siempre comparables. Las diferencias no significativas en las curvas de calibracion de diferentes hospitales (7%)
se tradujeron en un Indice Gamma G(1mm, 1%, >99%) comparable. En cuanto a caracterizacién de bordes, las
meétricas de contraste fueron igualmente comparables, no asi las de rango de caida. Por ultimo, el porcentaje de
caracteristicas de radidémica comparables para diferente protocolo, posicion del fantoma y sistema fueron 59%,
78% y 54%, respectivamente.
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:Cuales son las repercusiones del estudio?

Se ha conseguido asentar las bases del software y a partir de ahi realizar una andlisis donde, partiendo de
un gran namero de métricas que el programa es capaz de extraer, obtener las mas robustas y, analizando los
resultados, proponer diferentes rutinas de control de calidad en equipos de TC. Sin embargo, las repercusiones
del software son aln limitadas teniendo en cuenta que aln requiere de un desarrollo en cuanto a la facilidad de
manejo y esperamos en préximas versiones se pueda incluir una interfaz de usuario en el programa que facilite
su implementacion.
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Resenas de tesis doctorales

Diego Garcia Pinto”
Comité de Redaccion.

En este nimero contamos con las tesis de Jorge Roser Martinez y Oscar
Rodriguez Ballesteros defendidas en el afio 2023.

Jorge nos presenta en su trabajo titulado “/Improving Image Quality in a multi-
plane Compton Telescope for Hadron Therapy Monitoring” diferentes técnicas para
mejorar la calidad de las imagenes obtenidas con camaras Compton. El trabajo es
una combinacion de estudios analiticos de distintos modelos y su verificacion con
MACACQO, la camara Compton desarrollada por el grupo IRIS del IFIC.

Oscar en su tesis “Implementation of computational techniques to study protein
synthesis and folding” aborda el proceso de sintesis de las proteinas mediante la
dinamica molecular. Con el fin de describir este complejo problema han realizado
simulaciones de canales ionicos en varios puntos de su sintesis que les han permi-
tido explicar diferentes comportamientos observados experimentalmente.

Aprovecho para dar la enhorabuena a los nuevos doctores y doctoras que han
defendido la tesis en este Ultimo periodo. Como en los nimeros anteriores os invito
a todos y a todas a que os animéis a incluir vuestro trabajo y darlo a conocer en
nuestra revista.

Un saludo a tod@s.

* Facultad de Medicina, UCM, (garcia.pinto@med.ucm.es)
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Improving Image Quality in a multi-plane Compton Telescope for
Hadron Therapy Monitoring

Directores: Gabriela Llosa Llacer, José Francisco Oliver Guillén
Lectura: 10/07/2023. Universidad de Valencia.
Enlace a la tesis completa: https://roderic.uv.es/items/6a31e713-bc08-4d6d-b266-

Esta disertacion explora diferentes técnicas para
mejorar la calidad de las imagenes obtenidas con
camaras Compton. Tal mejora es una de las necesi-
dades principales que obstaculizan la aplicacion de
camaras Compton como herramientas para la verifica-
cion en tiempo real de terapia hadronica, a través de
la obtencién de iméagenes de distribuciones espaciales
de emision rapida de rayos gamma emitidos como
subproductos de las interacciones de estos hadrones
en el paciente. Esta aplicacion presenta importantes
dificultades, pues requiere medir rayos gamma de
energias relativamente altas emitidos en un rango de
energias amplio y junto a otras particulas no desea-
das. Ademaés, la camara Compton debe soportar tasas
de emisién muy altas durante tiempos de deteccion
cortos. A cambio de tales dificultades, las potenciales
ventajas de desarrollar un método de verificaciéon del
rango en tiempo real son prometedoras, pues éste
permitiria explotar los beneficios dosimétricos de la
terapia hadrénica frente a la mas convencional radio-
terapia, mejorando asi la calidad de vida de los pacien-
tes tratados con este tipo de terapia.
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Los modelos analiticos, estrategias de recuperacion
y modificaciones de los algoritmos de reconstruccion
propuestos en esta disertaciéon han sido evaluados
experimentalmente con MACACO, la camara Compton
en desarrollo en el grupo IRIS del IFIC (Valencia,
Espafia) con el propoésito principal de actuar como una
herramienta para la verificacién del rango en tiempo
real en terapia hadrénica. Como prototipo, MACACO ha
sido sometido a una evolucion continua, que ha per-
mitido la obtencion de imagenes de distribuciones de
rayos gamma en escenarios de complejidad creciente.
Sin embargo, el prototipo no ha alcanzado todavia el
rendimiento necesario para su aplicacion clinica. Un
paso importante en esta direccion es el completo apro-
vechamiento de las capacidades del prototipo para
la obtencion de la mejor imagen final posible, lo cual
constituye un tema central en esta disertacion. Con
este fin, se ha desarrollado un modelo de la Matriz del
Sistema y de la sensibilidad que permite la obtencién
de la imagen con eventos de tres interacciones, y se
han implementado modificaciones sobre los modelos
ya existentes en el grupo para integrar los diferentes
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Fig. 1. Secciones XY extraidas de las imagenes cuadridimensionales en (E = 4.44 MeV, Z =0 mm) tras sumar cinco seccio-
nes vecinas en cada sentido de la direccion Z, obtenidas con los datos experimentales de la irradiaciéon de un maniqui de
RW3 con protones de (a) 88.38 MeV, (b) 90.00 MeV, (c) 91.62 MeV. (d) Tres perfiles en X superpuestos, extraidos de las
anteriores secciones en Y = =24 mm. Los eventos con deposiciones de energia menores a 300 keV en cualquier detector
fueron eliminados como paso previo a la reconstruccion de la imagen.
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canales de informacién disponibles en MACACO o
para mejorar su exactitud. Ademas, se ha propuesto
una modificacion del algoritmo de reconstruccion de la
imagen para integrar estos canales de informacion en
un unico proceso de reconstruccion. Como resultado,
se ha encontrado una mejora notable en la calidad
y robustez de las imagenes obtenidas. Con todas las

synthesis and folding

193

mejoras propuestas, el prototipo ha demostrado ser
capaz de detectar experimentalmente desplazamien-
tos del rango de hasta 2 mm en maniquies irradiados
con haces de protones para energias clinicas, lo cual
supone una mejora relevante respecto a los resultados
obtenidos hasta la fecha.

Implementation of computational techniques to study protein

Autor: Oscar Rodriguez Ballesteros

Directores: Aritz Leonardo Liceranzu, Aitor Bergara Jauregui
Lectura: 30/03/2023. Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea.
Enlace a la tesis completa: https://addi.ehu.es/handle/10810/61353

La sintesis y el plegamiento de los canales i6nicos
€s un campo que esta experimentando una revolucion,
gracias a las Ultimas estructuras resueltas mediante
Cryo-EM y el modelado computacional. La motivacion
de este trabajo fue el comportamiento de la mutacién
W344R del canal KCNQ2, para la que estudios recien-
tes sugieren que tiene un efecto en el plegamiento
cotraduccional, pero que parece no afectar al canal

en experimentos in vitro.! Ademés, la posicion 344 se
encuentra en el dominio de unién a la calmodulina.
Gracias a un analisis computacional mediante dina-
mica molecular,? se encontraron dos conformaciones
diferentes para la arginina mutante, las cuales podrian
explicar los diferentes comportamientos observados
experimentalmente (Fig 1). Estas simulaciones se
hicieron para la region de la mutacion en ausencia de
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Fig. 1. A, region del canal KCNQ2 simulada en agua, situando los dominios de interés en el analisis y la posicion W344.,
B, resultados del angulo de la posicion 344 respecto a la hélice hA. En pequefio se muestra un ejemplo de la evolucién

temporal del angulo.
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Fig. 2. A, esquema de las simulaciones para los constructos basados en el SK2 “one turn”

(experimental), y “two turn”

(obtenido mediante simulaciones). B-D, estructura secundaria obtenida, de acuerdo con la definicion DSSP de la regién del
canal SK2 en agua en ausencia de calmodulina (B) y para “one turn” (C) y “two turns” (D) en presencia de calmodulina.

calmodulina, que representaria un estado del canal
durante su sintesis previo a la unién con calmodulina.

Sin embargo, recientes estudios sugieren que la
calmodulina, aparte de ser crucial en el funciona-
miento de los canales modulando su funcionamiento,
también juega un papel fundamental en el plegamien-
to cotraduccional. Por tanto, se estudié como el canal
SK2 muestra contenido helicoidal en la regién de
unién a calmodulina cuando esta inmerso en agua, de
acuerdo con la bibliografia (PDB ID: 1KKD). Ademas,
al poner esa conformacion en presencia de la calmo-
dulina, se observa cémo se induce la formacion de
alfa-hélice en el canal SK2.3 Estos resultados sugieren

Rev Fis Med 2024;25(1)(Enero-Junio):191-4

un proceso que mezcla los dos mecanismos propues-
tos para el reconocimiento de la calmodulina hacia sus
dianas, esto es, seleccion de conformaciones que pre-
senten contenido helicoidal seguido de la induccién de
la estructura secundaria.

1. Paolo Ambrosino et al. (2015). Biochim Biophys Acta;
1852(9):1856-66. https://doi.org/10.1016/j.bbadis.2015.06.
012.

2. Janire Urrutia et al. (2021) BMC Biol 19, 109 (2021). https://
doi.org/10.1186/512915-021-01040-1

3. Rafael Ramis et al. (2023). Journal of Biological Chemistry,
299(2): 102850 https://doi.org/10.1016/j.jbc.2022.102850



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 educacién 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 incluird 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) Revision técnica, (4) Comentario'y (5) 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 revision es un estudio sobre un tema de interés general y de actualidad en el campo de la Fisica Médica. En general
se haréa por invitacién directa del Comité de Redaccién, aunque también se aceptaran aportaciones no invitadas. Los diferentes
Grupos de Trabajo de la SEFM podran enviar sus informes y conclusiones a esta seccién. El proceso de revisiéon de los originales se
realizara directamente por el Comité de Redaccién 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 Revision técnica es en general un informe extenso de una serie de medidas, en forma de tablas o gréficas, acompafnadas de
texto, que describe las condiciones y metodologia de la medicion. Estaréd sometida al mismo proceso de revisién que los articulos
cientificos y no tendra extension fija.

(4) ElI Comentario es un trabajo que no puede encuadrarse en ninguno de los tipos anteriores, pero que trata sobre algliin aspecto
relevante en el drea de Fisica Médica. En particular, se incluiran dentro de esta categoria los articulos de opinién y las reflexiones
acerca de un tema de interés. El proceso de revision de los originales se realizara directamente por el Comité de Redaccion de la
Revista de Fisica Médica. Los comentarios no tendran una extension y estructura fijas.

(5) Las Cartas al Director incluiran titulo, autor y texto y no podran sobrepasar las 750 palabras. El Comité de Redaccién de la Revista
de Fisica Médica tomara la decisién sobre su publicacion completa o abreviada.

El autor que presente un trabajo para su publicacion (en adelante, autor responsable) ha de tener la representatividad otorgada
por el resto de los firmantes, certificando la autoria y participacion de los otros autores. Véase al respecto la seccién Autoria. 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 espafola. Se aceptaran las peculiaridades del espafol 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 publicaciéon 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 las categorias (2) y (3), en el titulo, resumen o cuerpo del trabajo no podra aparecer ninguna indicacién que
permita identificar al autor o autores o su adscripcién a un grupo de investigacion o centro especifico.

Presentacion y preparacion de originales

Los originales de los trabajos sometidos a publicacién y la carta de presentacion se enviaran en soporte informatico a la direccion
electrénica revistafisicamedica@crein.com, indicando el programa informatico utilizado.

Las hojas se numeraran correlativamente y se indicaran los nimeros de linea en todas ellas para facilitar la tarea de revision de los origina-
les. Las ilustraciones y tablas se aportaran en hojas aparte del cuerpo principal del trabajo precedidas por una lista de pies de figura y tablas.

Los autores presentaran especial atencion a las siguientes normas de edicion:

(1) Abreviaturas, simbolos, unidades, etc. Como abreviaturas se utilizaran las reconocidas nacional o internacionalmente con carécter
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.
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(2) Expresiones matematicas.
a. Se numeraran de forma correlativa segiin 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 (gréficas y fotografias).

a. Se numeraran de forma correlativa seglin su orden de aparicion 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
autorizacién, 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 relacién de 4 ¢ 5 palabras clave
representativas del trabajo, en espafiol y en inglés.

(5) Referencias bibliograficas.

a. Se numeraran de forma correlativa segin su orden de aparicion en el texto siguiendo el formato 12 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 incluirdn como notas a pie de pagina.

f. Las referencias bibliograficas se listaran en la seccion bibliografia al final del texto segun las normas de Vancouver. Ejemplos:

Revistas

1. Pérez L, Martinez A, Sanchez JL. Una nueva metodologia para el control de calidad de fésforos fotoestimulables. Rev Fis Med
2005;2:127-35.

2. Pérez L, Martinez A, Sanchez JL. Una nueva metodologia para el control de calidad de fésforos fotoestimulables. Parte II. Rev
Fis Med (en prensa).
(mas de 6 autores)

3. Parkin DM, Clayton D, Black RJ, Masuyer E, Friedl HP, Ivanov E, et al. Childood leukaemia en Europe after Chernobyl: 5 year
follow-up. Br J Cancer 1996;73:1006-12.

Libros
4. Ringsven MK, Bond D. Gerontology and leadership skills for nurses. 20 ed. Albany (NY): Delmar Publishers;1996.

Capitulos de libros

5. Phillips SJ, Whisnant JP. Hypertensién and stroke. In: Laragh JH, Brenner BM, editores. Hypertensién: pathophysiology, diagnosis
and management. 20 ed. Nueva York: Raven Press;1995. p. 465-78.

Ponencia en conferencia

6. Bengtsson S, Solheim BG. Enforcement of data protection, privacy and security in medical informatics. En: Lun KC, Degoulet P,
Piemme TE, Rienholf O, editors. MEDINFO 92. Proceedings of the 7th World Congress on Medical Informatics; 1992 Sep 6-10;
Ginebra, Suiza. Amsterdam: North-Holland; 1992. p. 1561-5.

(6) Traduccioén al inglés: Con el fin de alcanzar una mayor difusion 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 edicién final de acuerdo
con los criterios establecidos por el Comité de Redaccion.

(7) Resumen.
a. En las categorias (1), (2) y (3) se incluird un resumen en espafiol y otro en inglés, que para las categorias (1) y (2) no excederan
de 200 palabras. Para la categoria (3) el nimero de palabras se limita a 100.

(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 compresion 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.
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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 contribucién significativa al trabajo tenga la oportunidad de aparecer en la relacién 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 o0 a su
andlisis 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 supervisién general del grupo de investigacién 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 publicacién deberia ser una decisiéon 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 seccién de agradecimientos, pero no ser citados como autores. Las ayudas econémicas y materiales
deben aparecer en los agradecimientos.

Posibilidad de una publicacién 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 publicacion se respetara 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 péagina, 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 péagina deberia decir lo siguiente: “Este articulo esta 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 0 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 coédigo deontolégico de la Sociedad
Espafiola de Fisica Médica.

Proceso de publicacion

(1) Una vez recibidos los originales en version electronica segln las especificaciones anteriores, la Secretaria Técnica 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 Redaccién en el que se fundamentard la
aceptacion, la aceptacion con cambios menores, la modificacion 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 con la mayor brevedad posible, en el caso de aceptacion con cambios menores.

Si los autores han recibido una respuesta de aceptacion del trabajo con cambios mayores dispondrén de un plazo de 6 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 Redaccion 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 podréan 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 deberé 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 deteccion de errores reside enteramente en los autores.
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La calidad de las ilustraciones debera ser aceptada por los autores.
— En caso de hacer un nimero 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 decision sobre los contenidos
multimedia y la forma en que aparezcan sera tomada por el Comité de Redaccion.
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