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Glosario de términos.

Dado lo muy especifico de la tematica sobre la que versa la Directiva 2013/59 (Directiva 2013/59/Euratom, 2013), y con

el objetivo de proporcionar una vision lo mas completa posible, se incluird dentro de este TFM una amplia informacion

con la que se pretende contextualizar el problema, el calado técnico que conlleva y las implicaciones sociosanitarias

posteriores que se derivan de este significativo paso en la mejora de atencidn a los pacientes, en lo relativo a la

optimizacién de la radiacion ionizante sobre la poblacion.

Una informacidn relevante la constituye la explicacidn de los distintos términos que se utilizaran a lo largo de este TFM,

términos sobre los que a continuacion se hace una primera descripcidn simplificada.

Efectos de la radiacion ionizante sobre un organismo. (Universidad de Cérdoba, s.f.) la capacidad de las
radiaciones para ionizar los atomos o moléculas origina cambios fisicoquimicos en el material bioldgico. Pueden
perturbar el funcionamiento de células, tejidos y 6rganos e incluso del organismo entero, provocando lesiones y
enfermedades que pueden manifestarse al cabo de horas, dias o afios. La radiacion ionizante es un agente fisico

con una alta capacidad para dafiar. En este nivel se pueden distinguir dos tipos de accion:

O La accién directa, en la que una macromolécula inestable por tener los electrones excitados a causa de

la radiacién puede romper sus enlaces y escindirse en dos nuevas moléculas. Cabe destacar que dicha

macromolécula puede ser el ADN del nucleo de una célula, quedando éste dafiado de formairreversible.

La accién indirecta en la que se rompen las moléculas de agua, creando radicales libres altamente
reactivos y con capacidad para oxidar y reducir otras moléculas creando nuevas sustancias que pueden
ser toxicas para la célula. Por ejemplo, en caso de reaccionar con oxigeno producira peroxido, altamente

toéxico

B Tipos de efectos bioldgicos de la radiacidn ionizante.

O Efectos estocasticos o probabilisticos. Son aquellos que se caracterizan por el hecho de que la

probabilidad de que ocurra el efecto depende de la dosis de radiacién, ya que un aumento en la
exposicion a radiacion conduce a un aumento de la probabilidad de transformacidon de alguna célula del
organismo. No obstante, el propio efecto o la gravedad del mismo no depende de la dosis recibida, sino
que depende de otros aspectos tales como el tipo de radiacidn, la localizacion de células potencialmente

malignas y las caracteristicas del individuo expuesto.
Asimismo, los efectos bioldgicos estocasticos se dividen en dos grupos: Somaticos y hereditarios.

¢+ Efectos biolégicos somaticos: Son aquellos que se manifiestan en el propio individuo que ha
recibido la radiacion. El Unico efecto radiobioldgico estocastico demostrado en seres humanos

es la aparicidon de tumores y canceres.

¢+ Efectos bioldgicos hereditarios: El dafio que las radiaciones ionizantes pueden provocar en las
células germinales de las gdnadas implica un dafio genético que la descendencia del individuo

irradiado puede heredar en forma de mutaciones

Efecto determinista. Son aquellos que aparecen como consecuencia de elevadas exposiciones a
radiacidn, que resultan en dafios a un nimero importante de células y en los que existe una dosis umbral

por debajo de la cual no se produciran dichos efectos.



B Modalidad. Familia o tipo de equipamiento médico destinado a la captura de imagen médica (Ejemplos serian:
Resonancia Magnética, Escaner, Mamadgrafo, etc.). También se aplica el término para referirse a cada equipo

fisico concreto.

B Pruebas de imagen médica. Con el fin de obtener un diagnéstico de la dolencia de un paciente, una practica muy
utilizada consiste en recurrir a pruebas de imagen médica (obtener imagenes del interior del cuerpo del paciente
con el fin de obtener un diagndstico). La evolucién tecnoldégica ha permitido incorporar nuevos tipos de pruebas

a las iniciales basadas en Rayos X. Algunas de las mds representativas son las siguientes:

O Tomografia Computerizada (TC) / Computerized Tommography (CT) denominada en sus inicios
Tomografia Axial Computerizada (TAC). También conocido mas popularmente como escaner. Es el tipo

de prueba diagnéstica de imagen médica que mayor dosis de radiacidn ionizante requiere.

llustraciéon 1. Equipo de Tomografia Computerizada. Fuente: Wikipedia

O Resonancia Magnética (RM) / Magnetic Resonance Imaging (MRI). La resonancia magnética es una
prueba que no utiliza radiacién ionizante para la captura de las imagenes del cuerpo del paciente. Se
basa en la generacidn de potentes campos magnéticos, los cuales se activan intermitentemente en
polaridades opuestas con una alta frecuencia, la imagen se genera al medir con sensores especiales las
desviaciones de esos campos magnéticos causadas por los movimientos de los dipolos de hidrégeno

dentro de las moléculas de agua (H20).

llustracién 2. Resonancia Magnética. Fuente: Wikipedia

O Mamografia. Tipo especial de pruebas de radiologia convencional utilizada en el anélisis de patologias

mamarias.



llustracion 3. Mamoégrafo con Tomosintesis. Fuente: www.lne.es

O Tomosintesis de mama. Tipo especial de pruebas de Tomografia Computerizada especificamente

concebidas para el estudio de patologias mamarias.

O Ecografia. Prueba diagnéstica de imagen médica, basada en el uso de ultrasonidos para el anélisis de la
zona del cuerpo a estudiar. Los ultrasonidos se consideran inofensivos y en modo alguno implican el uso

de radiacién ionizante.

llustraciéon 4. Imagen de tipo ecografia. Fuente: Wikipedia

O Radiologia Simple o Convencional (RX). Tipo de pruebas de diagndstico por imagen conocidas

comunmente como radiografias, que utilizan para su captura radiacién basada en Rayos X

llustracién 5. Radiologia simple. Fuente: Wikipedia

O Fluoroscopia. Pruebas de imagen médica que permiten observar el comportamiento en tiempo real de
diferentes érganos, tejidos o funciones del organismo de forma dinamica (flujo sanguineo, proceso
digestivo, etc.). Para ello se hace necesaria la aplicacidén continua de radiacién ionizante, a diferencia de

las pruebas de radiologia simple, que se basan en disparos Unicos.

Medicina Nuclear. Disciplina de la medicina que utiliza la radiacion ionizante mediante el uso de radiofarmacos

para el diagndstico y/o tratamiento de las dolencias.



B Radiofarmaco. Medicamento radioactivo utilizado en Medicina Nuclear, o bien para uso diagnéstico (localizar
de forma exacta en el cuerpo los tejidos objeto del analisis) o terapéutico (Aplicar la radiacién contenida en el

farmaco sobre un tejido especifico.)

O Radionuclido. Constituye la parte radioactiva del radiofarmaco, estd compuesto por algin isétopo

radioactivo.

O Ligando. Esta parte del radiofarmaco es una sustancia con la caracteristica de ligarse a algun tejido u
6rgano especificos. Su funcidén consiste en que una vez el radiofarmaco se introduce en el cuerpo del
paciente, cuando se acerca al drgano o tejido diana, el ligando hace que el radiofarmaco se fije sobre
las células de ese tejido (p.ej. el tumor), o bien con el objetivo de poder capturar una imagen de su
ubicacidn exacta en el cuerpo mediante una gammagrafia, o bien con el objetivo de fijar el radiontclido
sobre dicho tejido y que la radiacién contenida en aquel, sea aplicada de forma especifica sobre el tejido

sobre el que se desea aplicar el tratamiento.
B Pruebas de imagen en Medicina Nuclear.

O Gammagrafia. Se trata de una imagen en dos dimensiones obtenida mediante el registro de la radiacion
gamma procedente del interior del cuerpo del paciente, tras la administracidon del correspondiente

radiofarmaco.

O SPECT. Una gammacamara en modo SPECT consta de uno o mas cabezales detectores giratorios, que
capturan series de imagenes (gammagrafias) mientras giran alrededor del paciente. Posteriormente la
informacion registrada por los detectores es procesada por un ordenador, y como resultado se obtiene

una imagen tridimensional.

O SPECT/CT. Se trata de una prueba diagndstica combinada en la que se capturan dos tipos de imagenes.
Por un lado, mediante capturas de imagenes con la gammacamara (SPECT) se registra la localizacidn del
tejido u érgano diana, y, por otro lado, se captura una Tomografia Computerizada (CT) para ubicar con

total precision el tejido detectado dentro del cuerpo del paciente.

i = PETScan #0010 (1981/01/01)
PETScan  (2005/01/01)

pETHC w|

2 O

128171 | -2.0mm 128%171
mn | 64728 F | T 351 mm

pernct | w

llustracidn 6. Ejemplo de estudio combinado PET/CT. Fuente Wikipedia.

B Gammacamara. El equipo mediante el que se adquieren las Gammagrafias es denominado Gammacamara.
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B Dosis de radiacion. El término dosis de radiacién, quiza en contra de lo que intuitivamente se pudiera pensar,
resulta en la practica bastante ambiguo debido a la gran cantidad de matices que resultan de interés a la hora
de su revisién en detalle. A modo de ejemplo y descripcion ilustrativa, si se piensa en la realizacién de una prueba

de radiologia simple, se pueden enumerar distintas mediciones de la dosis utilizada con significativas diferencias.

O Dosis emitida. La dosis de radiacion generada por el equipo emisor en el punto mismo en que se efectla

el disparo.

O Dosis en piel. La dosis recibida por la piel del paciente no es la misma que la emitida en origen por el

equipo, las diferencias vienen dadas por:

¢ la atenuacién de la radiacidn en funcion de la distancia desde el origen, la reduccién es de

orden cuadratico en funcién de dicha distancia.

¢ El filtrado de la radiacién efectuada mediante el colimador. En una prueba diagndstica
orientada a obtener laimagen de una zona anatémica concreta, (p. €j. una rodilla). La radiacion
generada por el equipo puede y se debe aplicar Unicamente sobre la zona de interés, para ello
se utiliza un conjunto de placas metadlicas (denominado colimador) mediante las cuales
simplemente se bloquea el paso de la radiacidon generada por el equipo para que no llegue a
alcanzar otras partes del cuerpo del paciente mas alla de la regidn de interés. La accidn del
colimador en ningun caso “concentra” la acciéon de la radiacion en esa zona, sino que

Unicamente impide que alcance otras regiones del cuerpo.

O Dosis recibida en el 6rgano X. Una vez que el haz de rayos ha alcanzado la zona de interés, y hasta que
alcanza los dérganos internos pierde buena parte de la radiacién que porta, un porcentaje significativo
se ve detenido en los primeros milimetros de la piel, y a partir de ahi, en funcién de la densidad de los
tejidos atravesados, otra carga de radiacion muy variable se ve detenida, hasta alcanzar cada uno de los
érganos que encuentra a su paso. Por tanto, otra medida de interés para algunos casos es la medicion

de la dosis “recibida” en cada érgano, una medicidon cuya complejidad puede entenderse con facilidad.

O Dosis absorbida por el érgano X. El dato anteriormente descrito la dosis “recibida” por un érgano
concreto, es a su vez diferente de la dosis “absorbida” por el tejido que compone dicho érgano, esa
dosis “absorbida” depende del tipo de tejido que conforma el érgano (por poner un ejemplo claro, un
hueso tendrd una capacidad de absorcidn de radiacién muy superior a los pulmones, debido al aire que

los compone). La radiacidn que no absorbe un tejido, simplemente lo atraviesa.

O Magnitud de dosis de radiacién. Una consecuencia de la existencia de diferentes perspectivas a la hora
de evaluar la dosis de radiacién en los distintos puntos en que puede resultar de interés para un paciente
es que existen diferentes mediciones posibles de la radiacion utilizada en una practica de diagndstico
por imagen (dosis emitida por el equipo, la dosis recibida en piel, dosis absorbida por un tejido concreto,
el CTDIvol y DLP (Dose-Length Product) en los TAC. Cada una de esas posibles medidas de dosis, se
denominan magnitud de dosis, algunas especialmente relevantes son: Dosis Glandular Media,

Producto Dosis Longitud (DLP), Producto Dosis Area (DAP), Dosis Efectiva entre otros

B Nivel de referencia para el diagnéstico. Cantidad de radiacién definida como “estandar” en funcién de la prueba

diagnéstica concreta.

B Sobreexposicion. Situacion en la que se supera en la captura de una imagen diagnostica el nivel definido como

umbral maximo de dosis, el cual, a su vez, se prevé superior al nivel de referencia para el diagnéstico.
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Umbral de referencia. Nivel definido como superior para la cantidad de dosis de radiacion aplicable en una
prueba diagndstica concreta. Estos niveles pueden requerir ser superados en diversas condiciones y por diversos
motivos, siendo el profesional responsable de la ejecucién de la prueba quien podra asumir la decisidon de

superarlos en esas circunstancias.

DICOM. (Digital Imaging and Communication On Medicine), se trata de un estandar desarrollado por la NEMA
(National Electrical Manufacturers Asociation(NEMA), s.f.) vinculado las imagenes médicas en formato digital.
Cubre dos aspectos bien diferenciados, por un lado, es un protocolo de comunicacion de red basado en TCP/IP

y por otra parte define el formato de los ficheros que almacenan las imagenes médicas.

Tag DICOM. Dentro del formato de ficheros definido por el estandar DICOM (National Electrical Manufacturers
Asociation(NEMA), s.f.), un fichero DICOM consta de dos bloques de informacién, por un lado, el objeto DICOM
(tipicamente una imagen en binario, pero también podria tratarse de un fichero PDF, u otros formatos), y por
otro lado un conjunto de metadatos definidos en el estdndar. Cada uno de esos metadatos se denomina Tag
DICOM.

Informe Estructurado. Structured Report. En el contexto del estandar DICOM, dentro de dicho estandar se define
un tipo de objeto especifico para los denominados informes estructurados. El estandar incluye un amplio
conjunto de metadatos a incluir en el informe, dejando ademas abierta su extension a diferentes contextos de
aplicacién. La estructura de un informe estructurado puede visualizarse como un fichero XML con distintas

secciones y “contenidos-marco” asignados por el estandar.

O Informe estructurado de dosis. Dose Structured Report. Dentro de los diferentes “tipos” de informes
estructurados que se pueden encontrar, existe uno de especial relevancia para este TFM: los informes
estructurados de dosis (Dose Structured Report). Este informe contiene desglosada la informacién sobre
la dosis empleada en la captura de un estudio de imagen digital. Segun las capacidades del equipo que
efectla la captura de laimagen y su postprocesado inmediato, puede incluir informacion sobre la dosis
aplicada a distintos érganos o partes del cuerpo, presentar la informacién agrupada por las series de
imagenes que componen el estudio, etc. Por el detalle de la informaciéon que recoge, es el origen de
informacion de dosis de mayor calidad, y el que se recomienda emplear a la hora de recabar la
informacion de dosis de las pruebas de diagndstico por imagen. No todos los equipos son capaces de

generar este tipo de informes, aunque la tendencia es que cada vez mas equipos lo generen.

Sistema de Gestion de Dosis. Sistema informatico que recibe la informacién sobre dosis de radiacion
administradas en diferentes pruebas de diagndstico por imagen a distintos pacientes. La directiva 2013/59 de
EURATOM, exige a las administraciones el seguimiento de cada una de las dosis de radiaciéon administradas a
cada paciente como consecuencia de la practica médica, cumplir con este requisito obliga a la implantacidn de

un sistema que proporcione este registro.

Principio ALARA (“As Low As Reasonably Achievable”, “Tan bajo como sea razonablemente posible”. Principio
general en el uso de la dosis de radiacion en exploraciones médicas diagndsticas que todas las exposiciones a la
radiacién deben ser mantenidas a niveles tan bajos como sea razonablemente posible. Es un principio general a

aplicar en la captura de imagen médica diagndstica



1 Introduccion.

La adopcion del obligado cumplimiento de la Directiva Europea Directiva 2013/59/EURATOM ha supuesto un enorme reto
tanto técnico como organizativo para todos los Servicios Publicos de Salud, asi como a las instituciones sanitarias privadas

que emplean la radiacién ionizante en el diagndstico o tratamiento de sus pacientes.

El presente TFM pretende realizar un analisis amplio y completo sobre la problematica que plantea esta directiva a las
organizaciones, que podria ser utilizada por aquellos servicios de salud que tienen pendiente su adopcion como guia en
los distintos pasos que este proceso puede llegar a implicar, una guia en base a la que poder evitar o al menos conocer a
priori, los principales riesgos de este tipo de proyectos, asi como sugerir un conjunto de estrategias y practicas a seguir

durante la ejecucion.

El texto se orienta hacia dos objetivos principales: por un lado efectuar una descripcion detallada de la problematica
derivada de la implantacidn de esta directiva y las distintas alternativas para llevar a cabo un proyecto de este tipo desde
la perspectiva de las TIC, y orientado a las personas responsables de la planificacién y ejecucion de un proyecto de esta
naturaleza exponiendo las principales alternativas a contemplar, con el fin de servir de referencia en la opcién a
seleccionar en cada caso, siempre teniendo en cuenta que la decisién debera adaptarse a las caracteristicas propias de

cada organizacion.

El segundo objetivo del TFM consiste en reflejar el grado de implantacidon de la Directiva en las distintas Comunidades
Autonomas, efectuando un estudio critico sobre el mismo y sobre los resultados obtenidos transcurrido ya un tiempo

prudencial desde su entrada en vigor.

1.1 La Directiva del Consejo de la Unién Europea 2013/59/EURATOM.

La Directiva 2013/59 del EURATOM (Directiva 2013/59/Euratom, 2013), cuya denominacién completa es “Directiva
2013/59/Euratom del Consejo, de 5 de diciembre de 2013, por la que se establecen normas de seguridad bdsicas para la
proteccion contra los peligros derivados de la exposicion a radiaciones ionizantes y se derogan las Directivas
89/618/FEuratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom” abarca en su objeto, un

amplio espectro de aspectos entre los que se pueden enumerar los siguientes:
B |3 fabricacion, produccién, tratamiento, manipulacion, eliminacién, utilizaciéon, almacenamiento, posesion,
transporte, importacion a la Comunidad y exportacion a partir de ella de material radiactivo,

B |3 fabricacion y la manipulacién de equipos eléctricos que emitan radiaciones ionizantes y que contengan

componentes que funcionen a una diferencia de potencial superior a 5 kilovoltios (kV),

B las actividades humanas que conlleven la presencia de fuentes naturales de radiacion que ocasionen un

aumento significativo de la exposicion de los trabajadores o de miembros de la poblacién, en particular:

O la actividad de tripulaciéon de aeronaves y vehiculos espaciales, en relacion con la exposicidn de los

miembros de la tripulacidn,
O el procesamiento de materiales con radionucleidos naturales,

B |a exposicidn de trabajadores o de miembros de la poblaciéon al raddén en recintos cerrados, la exposicidn externa
a la radiacion procedente de los materiales de construccidon y los casos de exposicion duradera como

consecuencia de los efectos residuales de una emergencia o de una actividad humana pasada,
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B a3 preparacion para las situaciones de exposicion de emergencia, asi como la planificacion de la respuesta a las
mismas y su gestion, si se considera que dichas situaciones justifican la adopcién de medidas para proteger la

salud de los miembros de la poblacién o de los trabajadores.

B cualquier situacidn de exposicion planificada, existente o de emergencia que implique un riesgo de exposicidn a
radiaciones ionizantes que no pueda considerarse despreciable desde el punto de vista de la proteccion

radioldgica o en relacion con el medio ambiente, a fin de proteger la salud humana a largo plazo.

Dejando aparte algunos de estos objetivos, la Directiva plantea, en el contexto de la proteccion a los pacientes en el
ambito de la radiacion recibida como resultado de la realizacidon de pruebas diagndsticas o tratamientos, un conjunto de
requisitos y exigencias que recaen en la competencia de los distintos Servicios de Salud autonémicos, asi como a las
instituciones sanitarias privadas que hagan uso de la radiacidn ionizante en la atencidn a sus pacientes. Son parte de las

consecuencias de estos requisitos hacia el ambito sanitario las que centran el objeto del presente TFM.
1.2 Detalle de problematicas a resolver

1.2.1 Requisitos de la Directiva que centran el presente TFM.

Dentro de la directiva, hay un conjunto de aspectos en los que el presente TFM se centrara: los vinculados a la radiacidn
recibida por los pacientes durante las pruebas diagndsticas o determinados tratamientos médicos, y realizadas por

profesionales sanitarios.

En el contexto del uso de la radiacion ionizante en la practica médica, la Directiva persigue como objetivo la racionalizacién
del uso de la radiacidn, aplicando el principio ALARA (Siglas en inglés de “As Low As Reasonably Achievable”, traducible
como “tan bajo como sea razonable conseguir”), incidiendo en la necesidad por parte de los profesionales médicos de
evaluar la conveniencia en la realizacion de pruebas diagndsticas que requieran el uso de la radiacion, asi como en el uso

adecuado durante la ejecucidn practica de dichas pruebas.

La preocupacién de la Comisidn por el uso de la radiacidn ionizante en practicas médicas se sustenta en el porcentaje que
estas pruebas suponen el total anual de radiacidon que recibe la poblacién en EUROPA, que segun se ha evaluado en el
proyecto DOPOES (Universidad de Malaga & Consejo de Seguridad Nuclear, 2014)(ver ANEXO 1 de este TFM), suponian
en Espafia un 29% del total de radiacion poblacional anual en 2014, siendo las pruebas médicas el 90% de las exposiciones

causadas por la accién del hombre.

Por otro lado, resulta relevante y asi lo destaca la propia directiva, el crecimiento en el uso de la imagen médica en los
ultimos anos, gracias a la mayor difusion del equipamiento, asi como a la aparicidn de nuevos y mas potentes dispositivos
médicos, hecho contrastable en la evolucion mostrada por los datos del Servicio de Salud del Principado de Asturias, en
la comunicacién que figura en el ANEXO 2, donde se puede observar el aumento de pruebas de imagen durante un periodo
de 10 afios (hasta 2019).

En este sentido y de forma muy simplificada, la Directiva plantea los siguientes requisitos:

B Control y registro de la radiacién ionizante administrada a los pacientes durante la practica médica, tanto en

pruebas diagndsticas (tipicamente de diagndstico por imagen) como en determinados tratamientos.

B La creacién de un registro centralizado de todas las dosis de radiacion ionizante administradas a un paciente a

lo largo de su vida como consecuencia de las citadas pruebas diagnédsticas y/o terapéuticas.
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B Lainclusion en los informes diagndsticos de pruebas de imagen médica, de la informacion relativa a la dosis

administrada al paciente en las pruebas de diagnéstico por imagen requeridas para la realizacién del informe.

B Utilizacion de niveles de referencia para diagnoéstico, asi como el adecuado seguimiento de las situaciones de

sobreexposicidn.

Estos requisitos concretos, dentro del amplio abanico de objetivos de la Directiva, se traducen en la necesidad practica
por parte de los Servicios de Salud y de las entidades sanitarias privadas afectadas, de implantar un nuevo tipo de Sistema

Informatico, denominado Sistema de Gestion de Dosis.

Dicho Sistema se encarga, principalmente, de guardar el registro de la dosis empleada en todas y cada una de las pruebas
que se realicen sobre cada paciente por parte de la administracidn -en la practica, por tanto, por el Servicio de Salud de
cada Comunidad Autédnoma--. Este registro deberd por tanto unificar la informacién de ese paciente en los distintos
centros desde los que se le pueda realizar una prueba médica que requiera la administracién de radiacién ionizante,
permitiendo la posterior explotacion de esa informacidn, tanto a nivel agregado para ese paciente como a través de otros

estudios de ambito poblacional.

No obstante, la adopcién de la Directiva por parte de la administracién, incluso en los aspectos cubiertos directa o
indirectamente por la existencia y utilizacidon de estos nuevos sistemas, no se limita al proceso de puesta en produccion
del nuevo software, sino que este es el punto de arranque a un proceso mucho mas amplio, con el fin de cumplir los
objetivos de la Directiva, y que pasa por la revision y en su caso la optimizacion de la forma de realizar la practica clinica,
en lo referente al uso de la radiacion ionizante, por parte del personal encargado de su uso dentro del Servicio de Salud,

o de la institucion sanitaria privada.

El presente TFM cubre, en una primera parte, todo el proceso de adecuacion a la Directiva, desde las fases de analisis de
la situacion actual del Servicio de Salud, hasta la explotacion del sistema basada en la evolucién del desempefio mediante
un proceso de mejora continua, pasando por la implantacién del nuevo Sistema. Todas estas descripciones estdn
orientadas a servir de guia y consulta a las personas responsables dentro de un Servicio de Salud de la Direccién de un

proyecto de esta naturaleza, tratando de plasmar la experiencia de los autores en un proceso de similares caracteristicas.

1.2.2 Detalle de los requisitos técnicos de un Sistema de Gestion de Dosis.

Un sistema de Gestion de Dosis, de cara a permitir a un Servicio de Salud o a una institucion privada satisfacer la necesidad
de dar cobertura a la implantacién de la Directiva 2013/59 y cumplir sus requerimientos, asi como, para posibilitar las
mejoras en la calidad asistencial a la poblacion que se deben esperar de la implantacién de un sistema de este tipo, debe

contemplar como los siguientes requisitos principales.

1.2.2.1 Identificacién unica de pacientes.

La directiva requiere la implantacién de un Sistema de Gestién de dosis que permita el registro de todas las dosis
administradas a cada paciente en cualquiera de los Centros vinculados al Servicio de Salud. Esto plantea indirectamente
el requisito de disponer de una identificacidon Unica del paciente independiente del Centro asistencial en el que se le
realicen las diferentes pruebas. En la practica los distintos sistemas informaticos utilizados en los centros utilizan
tipicamente un identificador denominado Numero de Historia Clinica NHC del paciente, el cual suele ser un cddigo
numeérico Unico en cada Centro, pero no unificado con otros centros, por lo que en centros diferentes un mismo paciente
tipicamente tendra NHC diferentes, y un NHC concreto en un centro, identificara pacientes diferentes en cada centro. P.

Ej. el NHC 4000 en el Centro 1 identificara a un paciente que sera distinto del NHC 4000 en el Centro 2. En algunos casos,
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cada paciente no sélo dispone de un NHC en cada Centro, sino que se llega a dar la circunstancia de que, dentro de un
mismo Centro, pueden existir NHC diferentes para el paciente dependientes del sistema informatico en el que se registre

la informacion.

Para resolver estas situaciones existe una solucién a nivel corporativo denominada indice Unico del Paciente, conocido

como MPI por sus siglas en inglés Master Patient Index. Dicho sistema proporciona las siguientes funcionalidades:

B Proporciona un identificador Unico para el paciente.

B Elsistema mantiene la vinculacion entre el citado identificador Unico, y cada uno de los NHC de que dispone ese

paciente en los diferentes sistemas informaticos

B Tipicamente proporciona mecanismos de integracidn para permitir la consulta y modificacion de los

identificadores vinculados a cada paciente.

Estas circunstancias llevan a plantear como requisito para el Sistema de Gestion de Dosis la resolucion de la identificacion

Unica del paciente, planteandose dos alternativas principales.

B Laintegracidn con el MPI corporativo del Servicio de Salud.

B Que el propio Sistema de Gestidn de Dosis proporcione esa funcionalidad de identificacion unica del paciente en
base a reconocer y gestionar los distintos NHC de un mismo paciente, bien mediante el uso de un registro
completo de NHC del paciente junto con el sistema donde dicho esta registrado dicho NCH o bien la utilizacion
de otro identificador Unico (como podria ser el CIP autondmico, el NUmero de Seguridad Social u otro de uso

extendido en los distintos sistemas informaticos).

En el caso de centros privados, esta problematica suele estar muy mitigada por la utilizacién de un mismo NHC para cada
paciente en caso de tratarse de centros Unicos, y por la creciente disponibilidad de sistemas de gestidn unificados para el

caso de instituciones que disponen de varios centros asistenciales.

1.2.2.2 Software desarrollado con la consideracién de Dispositivo Médico.

Un aspecto a tener en cuenta siempre que se plantee el desarrollo de un sistema informatico destinado al ambito sanitario
es la necesaria evaluacidn de si dicho software puede ser considerado como un Dispositivo Médico atendiendo al uso

para el que estd concebido.

El 26 de mayo de 2020, entra en vigor el nuevo Reglamento (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
(PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO, 2017) que incluye los nuevos requisitos para software sanitario.

Entre ellos, se aporta una nueva forma de clasificar dicho software (la clasificacion de un producto sanitario dentro de las
distintas categorias de los mismos), con el objetivo de aclarar los criterios a seguir para efectuar dicha clasificacion. Hasta
la fecha en el caso de que un software se determinaba que el software sanitario se clasificaba como producto sanitario

activo (dispositivos que utilizan la energia eléctrica).
Las categorias de los productos sanitarios son

B Producto Sanitario Clase |

B Producto Sanitario Clase lla, Clase 1IB
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Producto Sanitario Clase lll

El Reglamento (UE) 2017/754, platea un conjunto de reglas de clasificacion de los productos sanitarios dentro de las

anteriores categorias. De entre esas reglas, una de las mas claramente aplicables a productos software, si bien no es la

Unica, es la regla 11 que a continuacidn se extracta:

“Regla 11

Los programas informdticos destinados a proporcionar informacion que se utiliza para tomar decisiones con fines
terapéuticos o de diagndstico se clasifican en la clase lla, salvo si estas decisiones tienen un impacto que pueda

causar:

O la muerte o un deterioro irreversible del estado de salud de una persona, en cuyo caso se clasifican en la

clase lll, o

O un deterioro grave del estado de salud de una persona o una intervencidn quirirgica, en cuyo caso se

clasifican en la clase Iib.

Los programas informdticos destinados a observar procesos fisioldgicos se clasifican en la clase lla, salvo si se
destinan a observar pardmetros fisioldgicos vitales, cuando la indole de las variaciones de dichos pardmetros sea

tal que pudiera dar lugar a un peligro inmediato para el paciente, en cuyo caso se clasifican en la clase Ilb

Todos los demds programas informdticos se clasifican en la clase I.”

La inclusién de un producto sanitario dentro de una u otra categoria fija diferentes grados de exigencias y requisitos que

debera cumplir, el producto, su proceso de elaboracion, la empresa, etc.

DETERMINACION DE UN SOFTWARE COMO PRODUCTO SANITARIO

La inclusion de un desarrollo software en una u otra categoria no en todos los casos resulta intuitivo. Un software sanitario

debe cumplir con la definicién de producto sanitario, y se considerara como tal cuando cumple una o mas de las siguientes
funciones (extracto del Reglamento (UE) 2017/745 (PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO, 2017)):

Diagndstico, prevencion, seguimiento, prediccion, prondstico, tratamiento o alivio de una enfermedad.
Diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacién de una lesidn o de una discapacidad.
Investigacion, sustitucion o modificacidon de la anatomia o de un proceso o estado fisioldgico o patolégico.

Obtencién de informacidn mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano, incluyendo
donaciones de 6rganos, sangre y tejidos, y que no ejerce su accidn principal prevista en el interior o en la
superficie del cuerpo humano por mecanismos farmacoldgicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya

funcién puedan contribuir tales mecanismos.
Productos de control o apoyo a la concepcion.
Productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccidn o esterilizacion de los productos.

Ademas, un software sanitario destinado a controlar un dispositivo sanitario, también se considerara producto

sanitario, y tendra la misma clasificacidon que el dispositivo que controla.

Estos criterios, no siempre son suficientemente clarificadores a la hora de aplicarlo en la evaluacién de los productos

sanitarios, esto ha llevado a la elaboraciéon de un conjunto de documentos y guias como la “MEDDEV 2.4/9. MEDICAL

DEVICES: Guidance document. Classification of medical devices” (Medical Device Coordination Group (MDCG), 2019), la
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cual hace referencia expresa a la necesidad de una definicidn especifica para el caso de productos software “standalone”
en una nueva guia. Dicha guia es la “MEDDEV 2.1/6. European Commission. Medical Devices, Guidance Document.
Qualification and Clasification of StandAlone Software” ((MDCG), 2016).

En cualquier caso, en muchas circunstancias hay situaciones que quedan mdas o menos sujetas a la interpretacion, en el
caso de la Unidn Europea, parte de esa interpretacion que resulta de gran relevancia es realizada por el propio fabricante
del producto, a través de la declaracién de los usos previstos de su producto, pudiendo plantearse situaciones en las que
si el uso previsto por el fabricante no cubre las funcionalidades anteriormente indicadas, se podria llegar a aceptar su
exposicion y no catalogar el programa como un “producto sanitario”, evitando asi las exigencias normativas vinculadas.
No obstante, la Ultima palabra la tendria el denominado “Organismo Notificado” (“notified Body”) ente encargado de
otorgar el Marcado CE a los productos comerciales en la Unién Europea. En Espafia, un Organismo Notificado es la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, acreditado como el Organismo Notificado nimero 0318 y con

capacidad para dar validez al Marcado CE de productos sanitarios para ser comercializados en la Unién Europea.

Para un Sistema de Gestion de Dosis, en el caso de optar por un desarrollo propio, seria por tanto imprescindible evaluar
a priori los usos previstos del sistema por parte del Servicio de Salud, en el momento en el que alguno/s de dichos usos
pudieran incluirse en las categorias anteriores, seria necesario efectuar el desarrollo siguiendo los requisitos asociados al
desarrollo de un Dispositivo médico, del mismo modo que agregaria este requisito a las caracteristicas del producto en

caso de optar por su adquisicion.

A modo de ejemplo, un aspecto a contemplar entre los posibles usos del Sistema de Gestién de Dosis es si dicho sistema
podria llegar a utilizarse para determinar la idoneidad de realizar o no a un paciente una prueba diagndstica en funcidn
del historial dosimétrico de dicho paciente (las dosis de radiacidon recibidas). En caso de que se desee hacer este uso del
Sistema de Gestion de Dosis, dicho software deberia tener la consideracidén de Dispositivo Médico. No obstante, este
ejemplo no seria un requisito fijado por la Directiva 2013/59/EURATOM por lo que seguiria siendo una decisidon a tomar

por parte del Servicio de Salud.

1.2.2.2.1 Requisitos del Desarrollo de un Dispositivo Médico software

El hecho de que un desarrollo software sea registrado como Producto Sanitario, requiere cumplir toda una serie de

requisitos, entre los que se encuentran los que a continuacion se enumeran y describen brevemente,

B un fabricante de dispositivos médicos debe seguir un Sistema de Gestion de Calidad certificado compatible con
la norma ISO 13485:2016. y cumplir asi con los requisitos esenciales del marco normativo. Esta certificacion

Unicamente podra ser concedida por Organismos Notificados europeos acreditados.

B En la practica, para facilitar los procesos de aceptacion, se recomienda que los procedimientos seguidos por la
empresa desarrolladora se realicen de conformidad con normas armonizadas como IEC 62304 (“Desarrollo de
software de dispositivos médicos”), ISO 14971 (Sistema de gestidn de riesgos) e IEC 62366-1. (Usabilidad de

dispositivos médicos)”

B Es necesario elaborar diversa documentacion que deberd ser revisada por el Organismo Notificado (Notified

Body) asignado a la evaluacion del producto.

B La empresa debe disponer de un “sistema de vigilancia” (“post market surveillance”) de la base instalada y del
mercado (denominado “Plan de seguimiento post-comercializacién” por la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios) Este “sistema de vigilancia y monitorizaciéon” estara encargado de: analizar los

comentarios de los clientes, los servicios y las autoridades, evaluar la nueva informacidn relevante al producto
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como: literatura cientifica, revisiones de estdndares y normativa junto con sus actualizaciones, adaptando la
gestion de riesgos en consecuencia y tomando las medidas necesarias de actualizacion del producto. Este

“sistema de vigilancia” debe estar operativo de forma previa a la salida al mercado del producto, y deberd seguir

activo mientras exista un dispositivo en uso en el mercado.

Dada la complejidad del proceso, existen consultoras especializadas en proporcionar un amplio abanico de servicios
vinculados a estos procesos de certificacion de nuevos productos. Consultoras como la alemana Johner Institut

(https://johner-institute.com ), con presencia en diversos paises europeos y Estados Unidos, y una gran experiencia en

procesos de esta indole, son un claro referente y recurso a plantearse en una u otra fase del proceso.

1.2.2.3 Caracteristicas técnicas vinculadas a la recogida de informacidn de dosis

La informacion sobre las dosis de radiaciéon empleadas en las distintas pruebas de diagndstico por imagen plantea una

gran complejidad técnica debido a la enorme variabilidad de los datos que se requieren procesar.
Entre otros aspectos a contemplar que agregan una notable complejidad a los requisitos se encuentran los siguientes:

B Diferentes Magnitudes de Dosis en funcion del tipo de prueba. Si bien la utilizacion de un Unico concepto de
“dosis de radiacion” puede llevar a suponer que el mismo presente una uUnica forma de medicidn, la realidad es
mucho mas compleja. El hecho es que en funciéon del tipo de prueba (Mamografias, TAC, radiologia convencional,
etc.) Existen diferentes “magnitudes de dosis”, cada una de las cuales evallia la dosis de radiaciéon con

perspectivas muy diferentes.
O En Radiologia Convencional:

¢ DAP. Producto Dosis Area. Seria la dosis aplicada por centimetro cuadrado multiplicada por la

superficie sobre la que se ha administrado. (cm”2)

¢ Dosis en piel. Es la dosis medida en la superficie de la piel del paciente. (Explicando la diferencia
con la anterior magnitud, cabe decir que la dosis que alcanza unos pocos milimetros por debajo

de la piel se ve muy reducida)
O En escaneres (TAC)
¢ DLP. Producto Dosis Longitud.

¢ CTDL. indice de Dosis en Tomografia Computerizada

¢ CTDIwn
¢ CTDIw
¢ CTDlvol

O En Mamografias:
¢ Dosis Glandular Media. Es la dosis absorbida por las glandulas mamarias.
O En Radiologia Intervencionista.

¢ Dosis Acumulativa. Es la dosis acumulada en el punto de referencia intervencionista. (Isocenter

en la imagen).
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llustracion 7. Punto de referencia intervencionista. Fuente: Osakidetza

¢ Producto Dosis Area. Es la medida de la dosis recibida por unidad de superficie, multiplicada

por la superficie expuesta.

¢+ Dosis en piel. Similar a la anterior pero en distinta unidad de medida, independiente de la

superficie afectada.

O Dosis Efectiva. Se trata de una magnitud muy especial. Tiene como caracteristica que es la Unica
magnitud que permite comparar la dosis recibida por el paciente en entre tipos de pruebas diferentes.
Esto es posible al tratarse de una magnitud calculada en funcién de diversos parametros entre los que
se incluyen las caracteristicas fisicas de absorcion de radiacidn de los distintos tejidos que componen el
cuerpo humano. El mayor defecto viene dado de que su calculo se efectia en base a aproximaciones
basadas en los tamafios y pesos promedio en hombres, mujeres o nifios de los distintos 6rganos, por

ello no proporcionan una medicion exacta de cada prueba individual realizada a un paciente concreto.

B Formato de los datos. La informacidn sobre la dosis empleada puede obtenerse de diferentes origenes y en

diferentes formatos

O Metadatos DICOM en los ficheros DICOM de los estudios. Todo estudio de imagen médica puede estar
compuesto por una o varias imagenes. Cada imagen esta almacenada en un fichero DICOM. Los ficheros
DICOM disponen de un muy amplio y variable conjunto de metadatos DICOM (tags) dependientes del
tipo de imagen. La informacidon sobre la dosis empleada (teniendo en cuenta la posibilidad de incluir
diferentes magnitudes de dosis) puede registrarse en distintos tags DICOM en funcidn, principalmente,

del tipo de imagen.

O Informes Estructurados de Dosis (Dose Structured Reports). Son un tipo especial de fichero DICOM
que, en lugar de contener una imagen, contienen un paquete de informacion estructurada (equivalente
a un fichero en formato XML) con una informacion muy detallada acerca de la dosis de radiacion
empleada en el estudio. Sin duda son la opcién preferente a la hora de ser considerados como
informacion de dosis de radiacidon, dado que proporcionan la informacién de forma mucho mas

detallada que la disponible en los metadatos DICOM. Los equipos mas modernos tienden a emplear



este formato a la hora de reportar la dosis empleada. Puede llegar a incluir informacién sobre la dosis
administrada en diferentes partes anatomicas, si bien no estd estandarizados aspectos como la
denominacion de dichas partes anatdémicas (valores como “BRAIN” o “SKULL” pueden encontrarse de

forma aparentemente indistinta en distintos estudios).

O Informacion disponible en imagenes a procesar mediante OCR. Algunos equipos (tipicamente
escaneres) de forma tradicional incorporan dentro de los estudios una imagen DICOM especial, en la
que se presenta un resumen de la informacidn de dosis vinculada al estudio. La obtencion de esta

informacion requiere el procesamiento de la imagen mediante un sistema OCR.

O Informacion enviada por el equipo que captura la imagen mediante protocolo MPPS. Seria necesario
disponer de un sistema que registre dicha informacion o bien la integracidén de la misma hacia el Sistema

de Gestion de Dosis para su procesamiento.

B Diferentes Unidades para una misma magnitud en funcién del equipo. Una misma magnitud, generada por
equipos de la misma naturaleza (p. ej. mamdgrafos) pero de diferente modelo o fabricante, puede diferir en

aspectos como:
O diferentes unidades, (Sieverts, Bequerelios,
O Misma unidad con diferente escala. (Ejemplos: Bequerelios, MegaBequerelios, Sieverts, milisieverts...)
O Indicacion de acrénimos en la unidad, nombres completos de la unidad, diferentes idiomas, etc.

B En el caso de estudios que constan de varias imagenes, la informacion de dosis incluida en los tags/metadatos
DICOM de cada imagen puede ser o bien la informacidn vinculada a cada una de las imagenes por separado, o
bien la informacion total del estudio completo (el total de todas las imagenes) pero replicada en cada una de las

mismas. Este comportamiento puede variar dependiendo del modelo del equipo.

B Equipamiento que no proporciona la informacién sobre la dosis utilizada. El equipamiento mas obsoleto, puede

carecer de esta posibilidad, lo cual llevaria a la necesidad de incorporar algun tipo de sistema de medicion fisico.

De la anterior casuistica debe extraerse la conclusion, de que el sistema debera ser altamente flexible a la hora de

configurar cada uno de los equipos de los que se desee procesar las imagenes que éste haya capturado.

1.2.2.4 Informacidn de dosis en pruebas de Medicina Nuclear. Gestion de Radiofarmacos

La Medicina Nuclear hace uso de los denominados Radiofdarmacos para el diagndstico o el tratamiento de determinadas

dolencias.

Un Radiofarmaco es un farmaco radioactivo compuesto de dos substancias: el Radiontclido que es una molécula
radioactiva y el Ligando el cual es una substancia disefiada para fijarse de forma especifica sobre determinados tejidos

del organismo (p.ej. células cancerigenas).

El uso diagndstico de los radiofarmacos se basa en las propiedades de ambas sustancias. Cuando se administra un
radiofarmaco al paciente, al cabo de un cierto tiempo, el ligando fija el radiofarmaco en el tejido diana, cuando esto ha
sucedido se procede a capturar una imagen del cuerpo del paciente mediante un equipo (Una Gammacdmara o un PET),
en laimagen capturada se registra la densidad de radiacion emitida por el radiontclido, de esta forma se localiza el tejido

diana (p. ej. el tumor) dentro del organismo del paciente.
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El uso terapéutico se orienta a aplicar la radiacion del radionuclido sobre el tejido/érgano diana gracias a la capacidad del

ligando de fijarse de forma especifica sobre dicho tejido.
La informacidn sobre la dosis de radiacidn administrada al paciente se puede basar en distintas magnitudes:

B Actividad administrada. La “Actividad” es la carga radioactiva existente en la cantidad de radiofarmaco
administrada al paciente. Su medicidon se realiza instantes antes de la administracion del radiofarmaco al

paciente.

B Radiontclido administrado. Diferentes isdtopos generan diferente cantidad de radiacidn y esta se libera de

forma diferente en funcidn del isétopo utilizado.

B Dosis Efectiva. La dosis efectiva administrada al paciente es una magnitud calculada en base a tablas de
conversion. Una publicacion que se utiliza como referente para los calculos de la Dosis Efectiva es la publicacion

numero 128 de la Comisidn Internacional para la Proteccion Radioldgica (ICRP)

Toda esta informacién debera quedar registrada y pasar a engrosar el registro en el Sistema de Gestion de Dosis de las

dosis administradas al paciente.

1.2.2.5 Integracion de la informacion de Dosis con el Radiology Information System (RIS)

Un requisito fijado por la Directiva 2013/59 del EURATOM, consiste en la obligatoriedad de incluir en los informes
radioldgicos de pruebas de diagndstico por imagen, de la informacidn sobre la dosis de radiacidn ionizante empleada para

la captura de las imagenes que son objeto de analisis y reporte en cada informe.

Este requisito se traduce en el requisito de integrar el Sistema de Gestidn de Dosis con el RIS, sistema en el que se

confeccionan los informes de pruebas radioldgicas.

Esto requeriria de los Servicios de Salud la necesidad de efectuar la modificacién en ambos sistemas, por un lado, el
Sistema de Gestidn de Dosis debera ser capaz de comunicar al RIS la citada informacidn para cada prueba, y por otro lado
el RIS debera soportar la recepcidn y procesamiento de dicha informacién. Para ello el Servicio de Salud debera disponer

de los recursos necesarios para efectuar dichas modificaciones, previsiblemente por parte de diferentes proveedores.

Como alternativa, caso de no ser viable o no considerarse adecuado realizar la integracion, los profesionales sanitarios
deberan incorporar manualmente al informe radioldgico la informacién de la radiacidn utilizada en las pruebas

informadas.

1.2.2.6 Gestion de protocolos y exploraciones normalizados.

Las pruebas de imagen médica se describen haciendo uso de los cddigos y descripciones fijados en los catdlogos de
pruebas utilizados en cada Centro. Un gran referente en Espaia es el Catalogo de Exploraciones de la Sociedad Espafiola
de Radiologia Médica (SERAM) (Sociedad Espafiola de Radiologia Medica (SERAM), 2016). Algunos ejemplos de pruebas
con sus codigos disponibles en la version de 2016 de dicho catalogo son:

B (05040100, “TC CRANEO”,

E 01010101, “TORAX, PA”

B 02000101, “MAMOGRAFIA BILATERAL 2P”
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De forma adicional al registro de forma sistematica de las pruebas realizadas en base al uso de un catalogo de pruebas,
algunas de esas pruebas pueden ser realizadas de maneras diferentes a la hora de capturar las imagenes. A modo de
ejemplo, un TAC de una determinada zona anatdémica puede realizarse con el equipo capturando un nimero variable de
capturas de imagen por centimetro, a mayor niumero de imdagenes capturadas por centimetro, se consigue un mayor nivel
de detalle a costa de una mayor radiacion al paciente. La decisién de ejecutar la prueba de una u otra forma viene fijada
por los denominados protocolos médicos, los cuales se definen en funcién de la sospecha diagndstica que se desee
analizar, asi al realizar un TC de CRANEOQ, si la dolencia a evaluar es un ICTUS, se capturard el estudio siguiendo un
determinado protocolo que implicard un determinado nimero de imdagenes por centimetro, mientras que en la
evaluacion de una lesidn dsea, esa misma prueba TC de CRANEO se ejecutard siguiendo otro protocolo que puede requerir
un numero de imdagenes por centimetro diferente, con el impacto consiguiente en la radiacién empleada sobre el

paciente.

El hipotético uso de diferentes catalogos de pruebas y su ejecucidn segun diferentes protocolos en distintos centros de
un mismo Servicio de Salud conlleva una dificultad afiadida a la hora de efectuar el analisis comparativo de los datos de
las distintas pruebas en el Sistema de Gestion de Dosis. Ello genera un requisito para dicho sistema que deberia ser capaz

de agrupar aquellas pruebas+protocolos que deban ser comparables entre distintos Centros.

Adicionalmente, puede llevar a los profesionales del Servicio de Salud a una tarea de revisidn y unificacién de protocolos
(especialmente en pruebas realizadas con TAC), con el consiguiente impacto en la practica habitual de los Servicios y

Centros involucrados, que en casos puede llevar a la imposibilidad de llevar a cabo esta tarea de homogeneizacion.

1.2.2.7 Potente sistema de explotacion de la informacion disponible.

De cara a cumplir los requisitos fijados por la Directiva, a nivel de explotacion de la informacion en el sistema, el aspecto
fundamental lo constituye la posibilidad de poder consultar la informaciéon completa de las dosis de radiacion
administradas a cada paciente durante la practica médica, en particular, en cada una de las pruebas de diagndstico por

imagen realizadas a cada paciente.

Mas alld de este requisito, el hecho de disponer en un sistema centralizado de toda la informacidn sobre las dosis
empleadas en cada una de las pruebas diagndsticas realizadas a cada uno de los pacientes del Servicio de Salud o del
centro privado, permite plantear una serie de requisitos de explotacién de esa informacion muy deseables por las
enormes posibilidades que ofrecen a las instituciones de proceder al analisis del desempefio de la practica clinica en los

servicios encargados de la captura de pruebas de imagen médica.

Desde esta perspectiva, una de las posibilidades que debe ofrecer un Sistema de Gestion de Dosis, es la explotacion
estadistica de los datos. Dicha explotacion debe permitir extraer datos agrupados por criterios como:

B Hospital en el que se realizé la prueba.

B Tipo de prueba. (TAC, RX, MG, ...)

|u

B Prueba concreta: (“TAC de Craneo”, “RX de Tdérax”, “Mamografia bilateral”, etc.
B Equipo (aparato) en el que se realizé la prueba
B Personal que realizé la prueba.

B Fecha de realizacidn de la prueba
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B Calculo de valores maximos, minimos y promedios de dosis.
B Etc.

Esta explotacidn estadistica, permitira usos tan deseables como poder utilizar estos analisis de los datos como base para
la implantacién de un proceso de mejora continua en el desempefio de los profesionales encargados de la realizacion de

estas pruebas médicas.

Con estos datos se podria revisar periédicamente el desempefio de cada unidad involucrada en la captura de imagen

médica (tipicamente los servicios de radiodiagnéstico de cada hospital).

En cada revision se podria analizar aquellos aspectos en los que se haya detectado las mayores oportunidades de mejora

tras el detallado estudio de los datos disponibles en el sistema.
Algunos ejemplos de puntos a analizar y posibilidades de mejora detectables podrian ser:

B Protocolos/Pruebas en las que se hayan producido un mayor nimero de alertas por sobreexposicion. (ocasiones

en las que se supera un umbral maximo de dosis definido para cada prueba)

B Protocolos/Pruebas en las que se detecte mayor desviacion respecto a la media de dosis utilizada para las mismas

pruebas en el global del Servicio de Salud.

B Aquellas pruebas de entre las anteriores que se ejecuten con mayor frecuencia, efectuando con ello una

ponderacidon de mayor sobreexposicion poblacional total.

B Aquellas pruebas que supongan una mayor cantidad de dosis por paciente y en las que se genere una desviacidn

significativa respecto de la media.

B Estudio del personal técnico o especialista que, en promedio, aplique mayor nivel de dosis en las pruebas que

realiza.

B Analoga y complementariamente, se podria estudiar la forma de trabajo de aquellos profesionales que empleen

en promedio la dosis mds baja de entre un conjunto de profesionales (P.ej. Un servicio completo).
B Personal que con mayor frecuencia supera los umbrales maximos de dosis utilizada.

B Revisar aquellas pruebas que por su frecuencia de realizacion y/o mayor dosis por prueba, supongan un mayor

impacto en la dosis aplicada a la poblacion del drea sanitaria.

B Protocolos/Pruebas a revisar comparandolos con los del servicio con que presente el valor de dosis minimo en

promedio.
B Etc.

Como se puede extraer de parte de estos ejemplos, para la realizacion de las comparaciones entre centros, es necesario
que las pruebas realizadas en cada centro sean comparables entre si, para lo cual es necesario poder identificar la prueba
realizada con los metadatos disponibles, bien en base al uso de catdlogos comunes entre los centros, o bien a la ya citada

|Il

funcionalidad a requerir al Sistema de Gestion de Dosis de efectuar el “mapeo” entre pruebas “equivalentes” y por tanto

comparables de los distintos centros.
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1.2.2.8 Evaluacidn del ‘centraje’ del paciente en estudios de TAC.

Una funcionalidad avanzada proporcionada por algunos productos comerciales de Gestidén de Dosis, aunque no exigida
estrictamente por la Directiva 2013/59, consiste en la evaluacion de la correccion en el centraje del paciente dentro del
equipo del escaner, de forma que el érgano a analizar se ubique en el centro del aro en el que se ubican el emisor de

radiacién junto con los detectores de la misma.

Xoray Loweo
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llustracién 8. Paciente ubicado sobre la mesa-camilla motorizada atravesando el arco de un escaner. Fuente: Wikipedia.
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llustracidn 9. Diagrama de posicionamiento de un paciente en un TC. Fuente Osakidetza

El 6rgano del paciente que se desea visualizar debe ubicarse en el centro del aro a través del que se hace pasar al paciente

mediante el desplazamiento longitudinal de la mesa-camilla motorizada.

En lo relativo a la dosis de radiacion necesaria para la captura de las imdgenes en un escaner, se da la circunstancia de
que pequefias diferencias de pocos centimetros en la ubicacion del paciente en el centro del aro (tanto en el eje
longitudinal del paciente -izquierda-derecha—como en la altura de la mesa) generan la necesidad de utilizar una cantidad

de radiacién significativamente mas elevada.

Por ello, una funcionalidad positivamente valorada por los profesionales de radiodiagndstico consiste en la evaluacién de

la calidad en el denominado centraje del paciente a la hora de realizar las pruebas. Para proporcionar esta funcionalidad

24



los Sistemas de Gestiéon de Dosis proceden a la revision de las imdgenes incluidas en el estudio analizando los

desplazamientos del cuerpo detectado respecto al centro de la imagen.

La revisidn de este aspecto mediante con el apoyo del Sistema de Gestidon de Dosis, ayuda a los profesionales en el

aprendizaje y la mejora continua de su practica profesional.

1.2.2.9 Migracion del historico de pruebas anteriores.

Un aspecto a valorar por parte del Servicio de Salud a la hora de estudiar la implantacién de un Sistema de Gestidn de
Dosis es la posibilidad de cargar en el mismo la informacidn histérica con las pruebas registradas hasta el momento en
sus sistemas. Esta incorporacidn permitira efectuar un salto cuantitativo y cualitativo en la informacion disponible para
cada paciente, y en el cumplimiento de los objetivos principales de la Directiva: la constitucion de un historial dosimétrico

completo y centralizado para todos los pacientes.
En esta linea pueden plantearse objetivos con un nivel de ambicién variable, tales como:

B |a migracién completa del total de pruebas disponibles,

B |a migraciéon completa de las pruebas disponibles, pero Unicamente de aquellas que requieran una mayor

utilizacion de radiacion ionizante (p. ej. pruebas de TAC, ...)
B |a migracidn de todas las pruebas hasta una determinada fecha de antigliedad.

B Etc.

1.2.2.10 Gestidn de niveles de referencia para diagndstico, umbrales y alarmas de
sobreexposicion.

La Directiva propone requisitos mas estrictos en aspectos como la necesidad de definir niveles de referencia para
diagnéstico, necesidad ésta que es perfectamente planteable como una funcionalidad a exigir al Sistema de Gestién de
Dosis. Habitualmente los niveles de referencia no son utilizados como limites, sino como referencias de uso tipico en
pacientes-tipo, siendo el profesional sanitario, en vista de las evidencias o las necesidades que pueda plantear la situacion

de cada paciente, quien podrd determinar la conveniencia de realizar la prueba, aun excediendo la dosis habitual.

Otro aspecto vinculado al anterior y que resulta claramente planteable para un Sistema de Gestion de Dosis, es la
posibilidad de gestionar alarmas por sobreexposicion en caso de que para una prueba concreta se haya superado la dosis

utilizada por encima de un nivel determinado (el umbral).

Una buena practica, consistiria en la revision individualizada de cada una de estas situaciones de sobreexposicién, en las
que se haya superado el umbral. Con este objetivo, algunos productos de Gestion de Dosis proporcionan la funcionalidad
de detectar estas situaciones generando las denominadas alarmas de sobreexposicion, ofreciendo distintas opciones de

comunicacion y explotacidn de esta informacion.

Cabe indicar que algunos equipos (P. Ej. Algunos TAC), disponen de un sistema de seguridad mediante el que advierten al
usuario antes de efectuar una exploracion en la que los parametros introducidos para su ejecuciéon van a superar un

determinado nivel.
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1.3 Estudio de involucrados

La adecuacion de la operativa de un Servicio de Salud a la Directiva 2013/59 supone un gran reto organizativo que afecta

de forma significativa a un gran nimero de profesionales y departamentos del entorno Sanitario. Es por ello un reto que

exige una gran componente de gestion de involucrados en la gestion del cambio que supone en distintos niveles

organizativos.

A continuacidn, se enumeran los actores principales cuya participacién directa o indirecta sera necesaria a lo largo de las

distintas fases del proceso, junto con algunas consideraciones sobre su papel en el mismo.

Direccion del Servicio de Salud. Deberd actuar como el motor del cambio, debiendo actuar como impulsor y
promotor del mismo, trasladando su implicacion en el proceso a los distintos drganos dependientes, del mismo
modo que la direccién de las distintas organizaciones debe actuar como promotora en la implantacion de los

Sistemas de Calidad.

Gerencia / Direccién de cada uno de los Centros Hospitalarios. Al igual que la Direccidn del Servicio de Salud,
las gerencias de las distintas areas sanitarias deberdn impulsar y trasladar como prioridad a los miembros de las
instituciones que gestionan, la adecuacidn a la Directiva. Deberan tratar de proporcionar a sus profesionales los
recursos necesarios para efectuar la adecuacion a la Directiva, desde la consciencia de que serd necesario un
esfuerzo adicional dentro de la practica profesional habitual. Como responsables y conocedores de los
profesionales involucrados, las relaciones organizativas e interpersonales entre los distintos involucrados en
cada centro y las dindmicas de trabajo, deberan participar en la asignacion de responsables e interlocutores
dentro del centro a las tareas y seguimiento que se deriven de la implantacion de la directiva y la ejecucién del
proyecto, tanto en la fase de implantacion como especialmente en la posterior explotacién del mismo y proceso

de mejora continua.

Radiofisica/Fisica Médica de cada centro hospitalario. La propia directiva asigna a estos profesionales un papel
primordial en la implantacién y especialmente en la posterior utilizacidn sistematica del Sistema de Gestidn de
Dosis, como herramienta fundamental en la que apoyarse para la realizacion de sus tareas, y en la evolucién y
mejora de la practica clinica por parte de los servicios que hacen uso de la radiacidn ionizante para la ejecucion
de su practica profesional (servicios de radiodiagndstico, medicina nuclear, cardiologia, digestivo, etc.). La
Directiva potencia las funciones de los profesionales en radiofisica de los distintos hospitales pudiendo con ello

ser necesario incrementar significativamente la carga de trabajo que deberan soportar estos profesionales.

O Jefatura del servicio. Es de esperar la necesidad de una fuerte postura de liderazgo por parte de los
responsables de los servicios de radiofisica en la promocién y uso del nuevo sistema, y de los cambios

organizativos y en las formas y pautas de trabajo en otros servicios.

O Radiofisicos. Estos profesionales deberdn ser claves en la supervision de la practica médica y el uso en
la misma de la radiacidn ionizante, actuando como facilitadores, revisores, consultores y como apoyo
general en la mejora asistencial y en las tareas dedicadas a garantizar la calidad de la ejecucidn de las
pruebas diagndsticas, en lo relativo al uso racional de la radiacién ionizante. Es de prever que la

implantacion de la directiva aumentara la carga de trabajo de estos profesionales.

B Servicios de Radiodiagndstico de cada centro hospitalario. Sin duda uno de los servicios mas directamente
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su practica profesional desde la perspectiva del uso de la radiacién ionizante, se detectaran malas praxis y puntos
de mejora, de forma mds o menos nominativa se revisara el trabajo de cada uno de sus profesionales, y se

comparara su desempefio con el de otros colegas, tanto del propio centro como de otros hospitales.

O Jefatura del servicio. Piezas fundamentales en el desempefio y comportamiento de cada servicio.
Resulta enormemente relevante conseguir su implicacion en el proyecto por parte de la Direccidn. La
sobrecarga de trabajo que la implantacidn de la Directiva puede llegar a implicar a estos responsables y
al Servicio en su conjunto, asi como la potencial resistencia al cambio de los profesionales a su cargo,

debera ser gestionada con la colaboracidn de estos perfiles.

O Radidlogos. Estos profesionales veran revisada su practica profesional, se requerira la revision de los
procedimientos de trabajo seguidos hasta la fecha, deberdn incorporar nuevos habitos a su practica
habitual y efectuar revisiones de su actuaciéon pasada y de su evolucién. Todo ello sobre unos
profesionales altamente cualificados, lo cual requerird una gestion cuidadosa por parte de los
responsables, tanto del propio servicio, como de la implantacion de la directiva y del proyecto. Deberd

gestionarse su potencial resistencia al cambio.

O Supervisor del equipo de Técnicos Especialistas en Radiodiagndstico. (TERs). Persona a cargo de los
Técnicos Especialistas en Radiodiagndstico y dependiente de la Jefatura del servicio. Se prevé de esta
figura una participacion activa en la implantaciéon de la directiva. Previsiblemente actuando como
elemento supervisor de la practica profesional del personal técnico a su cargo, y de la adopcién de los

cambios necesarios por parte del mismo.

O Técnicos Especialistas en Radiodiagndstico. Otro colectivo cuya practica habitual serd revisada,
previsiblemente en comparacidn con otros profesionales/servicios/centros y a quienes se les exigird la
adopcidn de nuevas practicas. De nuevo por tanto un colectivo fundamental en el éxito del proyecto en
cada centro, y que deberan ser gestionados cuidadosamente tanto por sus responsables como por los

promotores e implantadores del proyecto. Deberd gestionarse su resistencia al cambio.

B Servicios de Medicina Nuclear, Cardiologia y otros servicios que hagan uso de la radiacion ionizante en cada

centro hospitalario. Mismas consideraciones que las ya comentadas para el servicio de radiodiagnéstico.

O Jefatura del servicio, Médicos Nucleares, Supervisor del equipo de Técnicos Especialistas en Medicina
Nuclear. TEMNs. Y Técnicos Especialistas en Medicina Nuclear. Estos perfiles con funciones
equivalentes a las ya comentadas para el servicio de radiodiagndstico, tendran papeles similares a los

ya comentados.

B Responsables de Informatica/TIC. A nivel de Servicios Centrales. Se prevé que una implantaciéon a nivel
centralizado para todo el Servicio de Salud conlleve que la gestién del proyecto desde la perspectiva de Sistemas

de Informacidn se haga de forma principalmente centralizada.

B Responsables de Informatica/TIC. A nivel de cada Centro Hospitalario. No obstante a lo anterior, los encargados
a nivel de centro de la infraestructura TIC también deberan ser conocedores de las nuevas condiciones que

requerird la correcta implantacién y explotacién del nuevo sistema.

B Desarrolladores del software de Gestidn de Dosis. En el caso de optar por el desarrollo propio de un Sistema de
Gestion de Dosis, su figura sera clave para conseguir un producto de calidad. Es imprescindible un conocimiento

técnico muy avanzado en imagen médica y el estandar DICOM.



Implantadores del software de Gestidn de Dosis. Como toda implantacion de un Sistema informatico complejo,
se debera perseguir una adecuada preparacion y experiencia en la implantacidn de dichos sistemas. Es de prever
que este personal requiera de habilidades de interlocucién con los distintos profesionales involucrados
(radidlogos, radiofisicos, TER, etc.) actuando como formadores y facilitadores de la adopcién de las nuevas
formas de trabajo a dichos profesionales, por lo que su capacidad y desempefio en este tipo de actividades sera

fundamental en el éxito del proyecto.

Responsables de Mantenimiento del equipamiento/Sistemas. Este conjunto recoge dos colectivos que podrian
ser uno solo: por un lado, los Responsables del mantenimiento del nuevo Sistema de Gestion de Dosis. Por otro

lado, a los responsables de la gestidn de los mantenimientos de cada uno de los equipos a integrar.

Proveedores / Empresas encargadas del mantenimiento de cada uno de los equipos de imagen médica. Como
encargados del mantenimiento de los equipos, puede ser requerida su participacion en la revision, y en su caso
en la adecuacidn de la informacidn de dosis que dichos equipos incorporan en los estudios a analizar, asi como
en su eventual integracion con el Sistema de Gestion de Dosis. Se plantea la necesidad/riesgo de que los

contratos de mantenimiento contemplen este tipo de servicios.

Administradores de los PACS. Previsiblemente su participacion se requerira durante la implantacion y posterior
mantenimiento de la integracion en produccion con el Sistema de Gestidn de Dosis, pudiendo participar también

en la elaboracién del catalogo de equipos del Servicio de Salud o del Centro privado.

Responsables del mantenimiento y administradores del Sistema de Informacién Radiolégico (RIS) de los
distintos centros. La directiva plantea el requisito de incluir en los informes de pruebas radioldgicas la
informacion acerca de la dosis empleada en la realizacion de las pruebas diagnodsticas informadas. El
cumplimiento de este requisito lleva a hacer muy recomendable la integracidn entre el RIS y el sistema de gestion
de dosis para la incorporacion automatizada de esta informacidn. Esto hara necesaria la adecuacion de el/los
productos utilizados como RIS en los distintos centros involucrados. Se plantea la necesidad/riesgo de que los

contratos de mantenimiento contemplen este tipo de adecuacion.

Médicos especialistas. Si bien de forma mas indirecta, éste amplisimo colectivo, se verd afectado por los
requisitos de la Directiva relativos a la revisidon de la conveniencia del uso de la radiacion a la hora de solicitar

pruebas diagnosticas.

Como resulta evidente tras esta enumeracion, la adopcion de la Directiva por parte de un Servicio de Salud requiere de

la participacion de muy variado conjunto de personas, en términos generales altamente cualificadas, distribuidas en

ubicaciones diferentes, diferentes hospitales cada uno de ellos con sus propias circunstancias y dinamicas especificas,

dentro de esos centros los diferentes servicios y responsables, personas de la propia organizacion y externas, etc.

No solo la variedad de perfiles es significativa, sino el nUmero de personas que componen algunos de esos colectivos debe

ser un elemento muy a tener en cuenta. A modo de ejemplo, el Servicio de Salud del Principado de Asturias presentaria,

solo en los servicios de Radiodiagndstico y Medicina Nuclear, un conjunto cercano a los 700 profesionales.

Todo ello hace de los aspectos vinculados con la gestion de equipos elementos absolutamente fundamentales para el

éxito del proyecto en su conjunto, éxito que en organizaciones de esta naturaleza dependera de la buena voluntad de los

propios involucrados.
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1.4 Gestion del cambio

Un aspecto de la mayor relevancia en la adopcidn de la Directiva por parte de un Servicio de Salud en su conjunto, lo
constituyen los cambios organizativos que tendran lugar como consecuencia de su implantacidon. El niumero, la variedad
y las caracteristicas de los involucrados deben poner de manifiesto la dificultad de esta parte del proyecto, que requiere
modificar en mayor o menor medida la practica del trabajo habitual de muchos profesionales, suponiendo unas tareas
afadidas a sus funciones habituales, con el posible rechazo que este tipo de medidas pudiera despertar, en caso de no

exponerse adecuadamente las motivaciones que los sustentan.

Asi, los responsables de liderar este proyecto en las diferentes fases deberan tener muy en cuenta cémo poder manejar
una compleja gestion del cambio, tal y como sera requerida. Para lo cual serd muy necesario una adecuada comunicacién

hacia los distintos involucrados claves.
Algunos aspectos especialmente relevantes a trasladar deberian ser los siguientes.

Hacia la direccidn. Es necesario trasladar y concienciar a la Direccién de la necesidad de su respaldo y compromiso con

los cambios necesarios para la adecuada implantacién de la Directiva.

Hacia los profesionales de radiofisica. Sin duda el proyecto en su conjunto y el sistema de Gestién de Dosis en particular
entran dentro del dmbito de los profesionales en radiofisica, a quienes la Directiva asigna un papel muy relevante en la

explotacion del sistema y en la consecucion de los objetivos de la Directiva.

Hacia los profesionales de los servicios de Radiodiagnéstico y Medicina Nuclear entre otros. Colectivos responsables de
la ejecucidn de las pruebas de diagndstico por imagen que requieran el uso de radiacion ionizante, los cuales deberdn
revisar y adaptar en su caso la ejecucion de su practica habitual con el fin de aplicar el criterio ALARA a la ejecucidn de las
citadas pruebas, para lo cual podran y deberdn hacer uso del nuevo Sistema de Gestién de Dosis a implantar, y cuya
colaboracion es por ello imprescindible para la consecucidn de los objetivos de la Directiva. Quiza el dato mas relevante
a trasladar a estos colectivos sea la potencial reduccién de la dosis de radiacion empleada, en base a experiencias
publicadas como la del servicio Navarro de Salud Osasunbidea (Caudepon, 2018), o las de algunas instituciones en el
ambito privado, los cuales han reportado reducciones superiores al 30% e incluso del 45% en determinadas técnicas de
TC, o reducciones del 7% en pruebas de radiologia convencional gracias a ajustes en los parametros de captura, mejoras

todas ellas potenciales en el proceso de mejora continua a plantear.

Dado el amplio impacto que es de prever como consecuencia de la implantacién de la Directiva, se plantea como muy
conveniente, que este cambio venga liderado, impulsado y respaldado en todo momento por la Direccion de la

organizacion, de un modo similar a como se requiere en la implantacién de un Sistema de Gestidn de Calidad.

Un modo de trasladar este respaldo de la Direccidn y a la vez articular un mecanismo que se responsabilice y lidere el
cambio organizativo a acometer, puede ser la creacion de una Comisidon o un Comité de responsables de la implantacion
del proyecto y la revision y mejora continua del uso de la radiacién ionizante en pruebas diagndsticas. Este comité se

describira en mas detalle en la Fase de Explotacion del Sistema mas adelante en el presente TFM.
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1.5 Gestion de Riesgos

La adecuacidn de un Servicio de Salud a la Directiva 2013/59 constituye una iniciativa compleja, con diferentes fases bien
diferenciadas, y una gran variedad de involucrados en un nimero muy relevante, todo ello circunstancias que presentan
no pocas circunstancias que pueden llevar a este macroproyecto a sufrir diversos problemas y situaciones que, si bien se

describen en los apartados correspondientes en el presente TFM, se presentan de forma agrupada a continuacién.

Debe tenerse en cuenta que uno de los objetivos de este TFM pretende plantear a través de un enfoque metodolégico,
la forma de afrontar un proyecto de este tipo, a la Direccién de cualquier Servicio de Salud sin entrar a particularizar ni
analizar el detalle concreto de ninguno de ellos, por lo tanto, el siguiente anadlisis de riesgos debe entenderse como un
estudio generalista de los problemas mas esperables en un proyecto de esta tematica, pero sobre el que seria necesaria
una particularizacién en el momento de trasladar esta ‘guia’ a una implantaciéon en una organizacidn concreta con sus

caracteristicas especificas que afectarian a todos los pardmetros.

Por otro lado, incidir también en que se han dejado a un margen diversos aspectos que podrian considerarse como mas
propios de un proyecto de desarrollo/implantacidn de software en general, tratando de reflejar los riesgos que son mas

especificos de la tematica tan concreta sobre la que se centra el presente TFM.

FASE: Confeccion del Comité de Expertos

RIESGO PROBABILIDAD IMPACTO ACCIONES
DE OCURRENCIA
PREVENTIVAS CORRECTIVAS
Disponibilidad de No estimable MEDIO/ALTO - En la solicitud de @ -Remodelar el Comité.
los miembros del candidatos, incluir la
comité para las informacién  aproximada - Sustitucion de las
tareas propias del sobre la prevision de reuniones del comité por
P e e es e comunicaciones mediante
participacion 5 los correos electronicos.
miembros.

- Subcontratacion a través

- Plantear la posibilidad de = d€ una consultoria.

disponer de miembros

w Y Y -Consulta con otros

titulares” y “suplentes”. o
servicios de Salud (lo cual
previsiblemente sea una
forma de trabajo a seguir

por el propio comité)
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de
de

todos los grupos de

No inclusién

representantes

involucrados

A priori bajo, 20%

(caso de seguir las

recomendaciones)

BAJO/MEDIO

- En la solicitud de

candidatos, incluir el
listado de colectivos a

contemplar.

- En caso de que en la
primera respuesta de las
de

los centros no se cubrieran

Direcciones/Gerencias

todos los colectivos

relevantes, reiterar la
peticién haciendo mencidn
los

expresa a grupos

ausentes.

No inclusion de A priori bajo. BAJO/MEDIO - Incluir en la solicitud de - Efectuar un reintento de
representantes de <20% candidatos la invitaciéon @ peticion de candidatos
Hospitales / Areas expresa a participar a las
Sanitarias (caso de seguir las distintas &reas, y en su
representativas recomendaciones) caso, a incluir candidatos

conjuntos.
Riesgo de excesivo | Muy bajo. < 10% BAJO/MEDIO | - Evaluar a los candidatosy = - Perseguir la ecuanimidad

sesgo de los
miembros hacia
alguna opcién
concreta.

sus posibles

predisposiciones.

suficiente
de

distintos colectivos.

- Conseguir

representacion los

de los juicios sobre las

diferentes opciones por
parte de todos los
miembros.

RIESGO

No disponibilidad de
personal con
conocimientos  del

estandar DICOM

FASE: Desarrollo (caso de optar por el desarrollo propio)

PROBABILIDAD
DE
OCURRENCIA

A priori

elevado, >70%

IMPACTO

MEDIO/ALTO

ACCIONES

PREVENTIVAS

Acciones formativas previas

a la ejecucion del proyecto

CORRECTIVAS

Adquirir este conocimiento

mediante subcontratacion.

Bien de aspectos
formativos, bien de las
tareas de analisis

vinculadas, o bien incluir el

desarrollo.
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Riesgo de analisis
insuficiente de Ila
variabilidad de la
informacion de

origen

No identificacion de
alguna forma de
explotacion que
requiera la
cualificacion como
producto sanitario.
(Caso de no hacer un
desarrollo acorde a

este requisito)

RIESGO

Disponibilidad de
contratos de
mantenimiento

para todos los

equipos a implantar

Incapacidad para
integrar algin
equipo concreto
(por insuficientes
posibilidades de
configuracion  del

servidor)
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A priori
elevada: 70%

(muy inferior
tras la lectura
de este TFM)

A priori, ALTO

elevada > 60%

MEDIO/ALTO

- Potenciar la fase de anélisis.
Incluyendo el estudio de
ejemplos de estudios
procedentes de los distintos
equipos de captura de

imagen a integrar

- Perseguir un disefio que
soporte una gran capacidad
de configuracion en el
momento de la integracion

con los distintos equipos.

- Exponer de forma clara
tanto a la Comision de
Expertos como a las areas/
hospitales, las caracteristicas
y limitaciones del producto a
desarrollar y sondear otras
formas de uso deseadas por
otros miembros de Ia

organizacion.

FASE: Implantacion

PROBABILIDAD
DE OCURRENCIA

A priori baja MEDIO
<20%
Baja (si se siguen | MEDIO

las
recomendaciones
en caso de

desarrollo)

IMPACTO

ACCIONES

PREVENTIVAS

- Revisién y ampliacién de

los contratos
mantenimiento
disponibles  para
distintos  equipos

integrar.

- Andlisis intensivo de los
sistemas a integrar y los
formatos de informacion
DICOM relativos a dosis

que generan.

CORRECTIVAS

- Contratacidén expresa

de los servicios [y
potenciales licencias]
necesarios

- Modificacién  del
sistema (caso  de

desarrollo a medida)



Imposibilidad de
integrar algin
equipo concreto,
por limitaciones del

propio equipo.

Riesgo de que el
Sistema de
Informacién

Radiolégico (RIS) no
sea integrable con el

nuevo sistema

Sobrecarga de los
sistemas de
almacenamiento de
imagen médica
(PACS) durante el

proceso de
migracion.
Insuficiente
experiencia del
equipo de

implantacion.
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Bajo. <20%

No estimable

Bajo

No estimable

BAJO/MEDIO

MEDIO

BAJO/MEDIO

MEDIO/ALTO/MUY
ALTO

- Revision [y ampliacion]

del contrato de
mantenimiento del
sistema.

- Efectuar la migracién en
horarios de baja carga

asistencial.

- Realizar un incremento
gradual del ritmo de

migracion.

- Tratar de incluir en el
pliego una experiencia

adecuada.

- Incorporar medidores
de radiacion
adicionales al equipo
con posibilidad de

integrar con el sistema.

- Obviar la integracion
con el RIS, pudiendo
realizarse la inclusion
de la informacién en el
informe de forma

manual.

- Efectuar la migracién
sobre un entorno de

backup auxiliar.

- Incorporar al proyecto
a personal propio con
experiencia y
conocimiento en la

organizacion



RIESGO

Falta de implicacion
de los profesionales

requeridos.

No disponibilidad de

tiempo para las
tareas adicionales
vinculadas al
proyecto.
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FASE: Explotacion del sistema. Proceso de mejora continua

PROBABILIDAD
DE
OCURRENCIA

IMPACTO

PREVENTIVAS

No estimable = MEDIO ALTO @ - Adecuada comunicacion y
del

presentando con claridad: la

para todas las gestion cambio,
organizaciones.
voluntad de la direccion, las
mejoras esperables en la
reducciéon de la dosis a los
pacientes en base a otras
experiencias publicadas,
del

prevision de posibilidades de

relevancia proyecto,
comparacion del desempefio
y el uso de la radiacién con
colectivos

otros (centros,

servicios, Servicios de

Salud...)

- Incorporacion en el Comité
de Dosis y en los equipos de
trabajo de personas con
capacidad de liderazgo y con
afinidades proclives a la

ejecucion del proyecto.

Alta. > 60% MEDIO/ALTO | - Contratacién de servicios de

consultoria para el
acompafamiento  en la
implantacién de los cambios

generados por la Directiva.

ACCIONES

CORRECTIVAS
- Colaborar con los
profesionales en la

sobrecarga generada por la
implantacion de la
directiva. (P. Ej. con la
contratacion o inclusién en
el proyecto de servicios de
Consultoria para
acompanar en el

lanzamiento del proceso).

- Destinar a personal

propio adicional a las
nuevas tareas vinculadas al

proyecto.

- Contratacién de servicios

de consultoria.

-Destinar recursos

adicionales a las nuevas

tareas.



Diferencias de
criterio entre los

involucrados

Dificultades en la
interpretacion de la
informacion de dosis
disponible en el
histérico. (por no
disponer de un
catalogo de técnicas
homogéneo entre los

distintos centros)
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No estimable

MEDIO/ALTO
>50%

No estimable
en todas las
situaciones.
Dependiente
del nivel de
conflicto

generado.

MEDIO

- Revision de las
responsabilidades e
interrelaciones de los

involucrados  para cada

centro.

- Incorporacion en el Comité
de Dosis y en los equipos de
trabajo de personas con
capacidad de liderazgo y con
afinidades proclives a la

ejecucion del proyecto.

- De darse esta situacién en
los andlisis previos de la
organizacion, se puede
requerir al sistema de un
mecanismo de  mapeo-
gestion de pruebas
equivalentes, que tendria que

ser configurado.

- El cambio organizativo
deberia evaluar la
conveniencia de afrontar
en paralelo a la ejecucion
del proyecto el paso a
utilizar un catalogo
unificado de pruebas de

diagndstico por imagen.



2 Pasos a seguir por parte del Servicio de Salud.

La adecuacion a la Directiva 2013/59 es un proceso complejo y de largo recorrido, en el que se detectan claramente un

conjunto de fases cada una de las cuales presenta un conjunto de caracteristicas, requisitos riesgos y opciones de

ejecucidn que a continuacién se expondran, con el objetivo de servir como guia a aquellos responsables de proyectos de

esta naturaleza, tanto en el ambito de los Servicios de Salud publicos, como de centros privados.

2.1 Secuenciacion del proceso. Ciclo de vida del Proyecto.

El proyecto de adecuacion de un Servicio de Salud a la Directiva 2013/59, es un proyecto largo y complejo, en el que

dentro de la orientacion que se pretende proporcionar con el presente TFM, se prevén una serie de fases fijas, y otras

opcionales en funcidn de las caracteristicas de la organizacion que acometa el proyecto.

Elaboracién del
Catalogo cle Equipos

Evaluacién de
Alternativas

Confeccion del Comité
de Expertos

DESARROLLO A MEDIDA

¢Equipo de

Licitacion
(Desarrollo)

Desarrollo
(Version inicial)

Implantacién

Desarrollo
(iterativo)

Implantacion upgrades
(iterativo)

Migracion histérico
(iterativo)

desarrollo propio?

Confeccion del Comité
de Dosis

Explotacion:
Mejora Continua, etc.
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COMPRA DE PRODUCTO

Licitacion
(Compra de producto)

Implantacion

Confeccion del Comité
de Dosis

Explotacion:
Mejora Continua, etc.

Migracion historico

llustracién 10. Ciclo de vida del proyecto



El proceso en su conjunto viene fuertemente determinado por la opcidén por la que se opte entre las dos principales:
desarrollo a medida frente a adquisicion de un producto, si bien algunas fases posteriores son muy similares en ambos
casos (como el proceso de implantacion, la confeccion del Comité de Dosis, el proceso de Explotacidn o la migracién del

historico). Las fases principales de todo el proceso son:

B Confeccidén de un Comité de Expertos. [Opcional].

O Con la misidn de asesorar a la Direccidn del proyecto a lo largo de la ejecucion de las primeras fases,
con especial relevancia en la evaluacion de alternativas y en la decision principal del proyecto: basar el

resto de la ejecucion en un desarrollo a medida o en la adquisicidon de un producto.
B Elaboracion del catalogo de equipos de imagen médica que utilizan radiacidn.

O Proceso inicial, de cuyos resultados es recomendable disponer durante los pasos posteriores y en

particular en la evaluacion de alternativas.
B Evaluacidn de alternativas (desarrollo a medida vs. Adquisicion de producto).
O Proceso a realizar en colaboracién estrecha con el Comité de Expertos (si lo hubiera).
B Licitacion.
O En caso de no optar por un desarrollo a medida y adicionalmente disponer de equipo de desarrollo

propio con el que acometerlo, el siguiente paso en la implantacion de la Directiva lo constituira la

licitacion: bien del producto o bien del desarrollo a medida.
B Desarrollo. [Opcional].

O Elciclo de vida recomendado, en el caso de optar por un desarrollo a medida, se basa en un desarrollo
iterativo agil, en el que, a partir de un producto basico implantable en produccion, se vayan ampliando

las funcionalidades del mismo.

B Implantacidn. Incluye principalmente la instalacién del nuevo sistema y el proceso de integracién con los

distintos equipos generadores de imagen médica.

O Enelcasode un Servicio de Salud completo, es relevante definir el orden de implantacidn de la solucién
en lo relativo a la integracion con el equipamiento de los distintos centros. La opcion recomendada en
todos los casos se basa en priorizar por aparatos que mayor nivel de radiacion requieren (ej.
inicialmente los TAC y los equipos de radiologia intervencionista, digestivo y cardiologia, y a

continuacion el resto) frente a priorizar por orden de Hospitales.

O Este enfoque, adicionalmente encaja con la opcidon del desarrollo iterativo agil. Los hitos principales de
las nuevas versiones liberadas serian el soporte a la informacién de dosis procedente de nuevos tipos

de equipos.
B Migracién del histérico de pruebas. [Opcional].

O Unavez que se disponga de un entorno instalado, se podria plantear el inicio de esta fase, que, a partir

de ese hito, podria plantearse en paralelo al resto del proceso de implantacion.

O En el caso de un desarrollo iterativo en el que en cada nueva versién del sistema se incorporase el
soporte a un nuevo tipo de estudio, tras agregar ese soporte se procederia a la migracidn del nuevo tipo

de pruebas.
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B Explotacién del sistema.
O Proceso de mejora continua. Sin duda el proceso principal dentro de la explotacién del nuevo sistema.

¢ Tarea basada en un ciclo de vida iterativo-agil el rendimiento de este proceso centra el

potencial éxito del cambio a generar como consecuencia de la implantacidn del nuevo Sistema.
O Deteccidn y gestidn de alertas/incidentes.

¢ Elinicio de este proceso no se plantea a partir del momento de disponibilidad del sistema, sino

gue serd necesario revisar los valores umbrales a utilizar en cada organizacion.

¢+ Se prevé un ciclo de vida iterativo, al ser un proceso que se debera incorporar de forma

permanente a la nueva forma de trabajo del Servicio de Salud.
O Otras explotaciones.

¢ Las explotaciones adicionales contempladas en este TFM se prevén como subproyectos con un

ciclo de vida predictivo convencional.

En los posteriores apartados se describiran en mas detalle cada una de las fases del proyecto.

2.2 Confeccion de un Comité de Expertos.

Una opcidn, no imprescindible, pero si altamente recomendable, de cara a efectuar la adecuacion a la Directiva, consiste
en la creacion de un comité de expertos dentro de la organizacion que aporten su perspectiva respecto a la problematica

vinculada al proceso, a través de su conocimiento técnico y funcional.

La composicion de dicho comité deberia contemplar la inclusion de profesionales del ambito de los servicios mas

involucrados: Radiofisica, Radiodiagndstico, Medicina Nuclear, Cardiologia y Digestivo.
Otros perfiles recomendables incluirian a responsables de Sistemas de Informacién y servicios de informatica.

Debe perseguirse la voluntariedad en la participacién de estos profesionales, asi como la adecuada comunicacién de su
participacion a sus responsables, considerando dicha comunicacion como un punto de inicio del proceso de gestion del

cambio a nivel organizativo.

La misidn de este comité se centraria en asesorar a la direccién durante el proceso de andlisis y toma de decisiones
organizativas acerca de la situacion de la organizacion en lo relativo al proyecto, el analisis de las alternativas, y -en su

caso- evaluacién de productos.

2.2.1 Gestion de riesgos en la confeccion del comité de expertos

Los miembros del comité deberan tener disponibilidad para abordar las reuniones y otras tareas encomendadas dentro

del ambito del comité y poder proporcionar respuestas y resultados en plazos razonables.

La no inclusion en el comité de representantes de alguno de los servicios antes citados debe ser evitada, todos los servicios

deben sentirse representados en el comité para facilitar su futura aceptacion del proyecto.

En caso de Servicios de Salud, debe perseguirse la participacion de profesionales de distintos hospitales, y en todo caso
la adecuada comunicacién a todos ellos, con el fin de que sean conocedores y hayan dispuesto de la opcidon de participar

en el proyecto desde su inicio.
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Si bien debe perseguirse la participacién voluntaria en este comité, debe evitarse un excesivo sesgo o prejuicio de los

participantes hacia alguna solucién preconcebida, o el favoritismo excesivo hacia algun producto especifico.

2.3 Elaboracion del catalogo de equipos.
De cara a un adecuado dimensionamiento del proyecto, es imprescindible realizar la catalogacion de los equipos
disponibles a los que les resulte aplicable la nueva normativa.

Algunos aspectos que deben tenerse en cuenta a la hora de elaborar el citado catdlogo son los siguientes:

B Priorizacion de los equipos. No todos los equipos de imagen médica que emplean radiacidn ionizante inciden de
la misma forma en la dosis poblacional que se administra a los pacientes. Los equipos que mayor uso hacen de

la radiacidén son
O Escéneres TC o TAC. Asi como equipamiento hibrido utilizado en medicina nuclear (PET-CT, SPET-CT...)

O Equipos de radiologia intervencionista; equipos de pruebas vinculadas a cardiologia y Equipos de

pruebas vinculadas pruebas sobre el aparato digestivo.
O Actividad de Medicina Nuclear.
O Equipos de radiologia convencional.

B Obligatoriedad de integracion de equipos antiguos. Todos los equipos implantados con anterioridad al 6 de
febrero de 2018 estaran eximidos de la obligacién de integrarse con sistemas externos para transmitirles la
informacion de la radiacion empleada por el equipo. A partir de dicha fecha todos los nuevos equipos deberan
soportar esta posibilidad. Para el equipamiento antiguo se requerira dotarlo de algun tipo de dispositivo que

permita cuantificar la radiacién utilizada.
Ala hora de confeccionar el catdlogo de equipos, es necesario incluir en la informacién que se recabe, los siguientes datos:
O Tipo de estudios generados.
Numero de estudios generados anualmente.
Disponibilidad de funcionalidades y licencias DICOM de integracion con otros sistemas.

o

o

O Ubicacidn del equipo. Centro, Servicio, Sala.

O Sistema o sistemas PACS en el/los que envia o ha enviado con anterioridad las pruebas que realiza.
o

Nombre del equipo (“station name”)

2.3.1 Alternativas
La elaboracién del catidlogo de equipos del Servicio de Salud o del Centro privado puede abordarse con distintas
alternativas en funcion, fundamentalmente, de los recursos previos disponibles.
B Disponibilidad anterior de un catdlogo de equipos. Es muy probable que exista una catalogacién de los equipos
que hagan uso de la radiacion ionizante.

O Dentro de las responsabilidades de los profesionales en Radiofisica del Servicio de Salud, se encuentra

la elaboracién de las pruebas de calidad periddicas a los distintos equipos que emplean radiacién
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ionizante, por lo que es de prever que la informacidén necesaria para el citado catalogo esté disponible

en sus archivos.

O Como alternativa, sin duda la consulta a los responsables dentro de cada uno de los Servicios
hospitalarios que dispongan de estos tipos de equipos: Los servicios de Radiodiagndstico, Medicina
Nuclear, Cardiologia, Oncologia, etc. O bien a través de los servicios de Mantenimiento u otros

responsables de los contratos de soporte y mantenimiento del equipamiento.

B Disponibilidad de personal propio capaz de confeccionar dicho catalogo. Un posible recurso son los

administradores de los sistemas PACS corporativos, donde deberian estar integrados los distintos equipos.

B Contratacién de una consultoria especifica. Esta es la opcién por la que han optado algunos Servicios de Salud
en Espafia. Incluyendo en algunas de las licitaciones servicios adicionales vinculados a la definicién de la
estrategia de implantacion de un Sistema de Gestién de Dosis, ambito en el que el presente TFM pretende servir

de soporte y guia.

Estas alternativas deberan valorarse en base a la situacién de cada organizacién al menos en aspectos como:

B Coste de la alternativa.
B Precision del resultado.

B Plazo de disponibilidad del catalogo.

2.4 Adquisicion del Sistema de Gestion de Dosis. Analisis de alternativas.

A la hora de adquirir un Sistema de Gestion de Dosis, las distintas Comunidades Auténomas han ido optando por dos

alternativas principales: la adquisicion de un producto, y el desarrollo propio de una nueva solucion.

No en todos los casos esta clara cudl es la alternativa mas adecuada para cada Servicio de Salud, o cada institucidn privada,
y la decisidon siempre vendra fijada por las caracteristicas y situacion especifica de cada organizacion. Para ello, como
herramienta de apoyo a la decisién se podra realizar un analisis DAFO (Debilidades, Amenazas, Fortalezas vy

Oportunidades).

Como en toda adquisicion, el aspecto econdmico se plantea como trascendental a la hora de efectuar el analisis. En éste
sentido, el coste de adquisicion e implantacidn de este tipo de sistemas (muy especificos, pero con un mercado no muy
amplio), en el caso de su implantacién a nivel de un Servicio de Salud completo, puede llevar a situaciones en las que el
coste de asumir un desarrollo a medida resulte viable econdmicamente, bien directamente en la fase de desarrollo e
implantacién, o bien en la del posterior mantenimiento del sistema, evidentemente esto es mas viable a medida que

aumenta el tamafio de la implantacién a realizar.

2.4.1 Alternativa ‘Low Cost’ para pequeiias instituciones

En el caso concreto de las instituciones privadas, tales como clinicas con un equipamiento de radiodiagndstico de
dimensidon media, también seria planteable algln tipo de solucidn local que no implicase la adquisicién de un Sistema de
Gestion de Dosis. La directiva plantea como requisito el registro centralizado de la radiacion empleada, pero no impone
la imprescindible integracién entre los Sistemas informaticos de la organizacién, por ello, seria planteable para una
institucidon de reducidas dimensiones, o bien utilizar sus sistemas informaticos mediante una minima adecuacién -caso de
ser posible- o bien habilitar un registro especifico de esta informacidn de dosis para todas las pruebas realizadas. Es de

prever que una institucion pequefia no tenga problemas a la hora de disponer de una identificacién Unica para sus
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pacientes. Por otro lado, la inclusidn en los informes de pruebas de diagndstico por imagen de la informacién de la dosis
empleada en las pruebas informadas es algo cuya ejecucion resulta planteable realizarla de forma manual, dado que los
equipos con los que se captura la imagen si estan obligados a proporcionar esta informacion a los usuarios. De esta forma,
con un esfuerzo muy reducido, es posible cubrir los requisitos principales que se cubririan con la implantacion de un

Sistema de Gestion de Dosis, alternativa que, en el caso de un Servicio de Salud, no resulta tan planteable.

2.4.2 Desarrollo a medida.

La opcidén del desarrollo propio a medida es la seleccionada por algunos Servicios de Salud, siguiendo el ejemplo de
aquellos que han optado como estrategia general para la obtencion de sus Sistemas Informaticos Corporativos de ambito
sanitario por desarrollos propios, abordando el desarrollo y mantenimiento de sus Hospital Information Systems (HIS)
(software encargado de la gestion de la informacion clinica a nivel de cada Hospital), como por soluciones
departamentales como los Radiology Information System (RIS) para el caso de los servicios de Radiologia o los Laboratory

Information System (LIS) para los servicios de laboratorio.

La opcidn del desarrollo propio debe contemplar la resoluciéon de la variada problematica técnica vinculada a los distintos

tipos de pruebas de imagen médica, tal y como se indico en anteriores apartados de este TFM.

Como ya se comentd, si dentro de los usos previstos del Sistema de Gestion de Dosis se contempla alguno que lleve a la
consideracién del sistema como un Dispositivo Médico, se deberan contemplar los requisitos adicionales vinculados. Por
otro lado, para aquellos servicios de salud que han optado por el desarrollo de sus propios sistemas informaticos, existe
la posibilidad de que ya hayan adecuado sus procesos de desarrollo y su organizacion a los requisitos necesarios para
efectuar el desarrollo y comercializacidon de dispositivos médicos, situacion que indudablemente permite plantear esta

opcién como mas viable.

Siguiendo este enfoque, el desarrollo de un sistema capaz de resolver como dos problemas principales, por un lado,
procesar los distintos formatos de entrada de informacidn procedentes de los estudios DICOM y altamente configurable
para adaptarse a la gran variabilidad entre los distintos tipos de equipos, fabricantes y modelos. Y por otro que el sistema
que pueda integrarse con un MPI disponible previamente. Todo ello sobre la base previa de utilizar un catdlogo de pruebas
homogéneo entre los distintos centros, permite plantear el desarrollo como una tarea con unos costes asumibles en el
contexto de la implantacion de un Servicio de Salud completo. El resto de desarrollos basicos necesarios, como serian el
sistema de explotacion de los datos -que podria basarse en sistemas de business intelligence preexistentes en la
organizacion o incluso en productos opensource-, la definicion de niveles de referencia de dosis y la gestion de alarmas
por sobreexposicion, e incluso la correlacién entre pruebas o protocolos que se configuren como equivalentes aun

teniendo diferente cédigo y descripcion, pueden considerarse desarrollo de dificultad y dimensiones asumibles.

Una ventaja vinculada al desarrollo propio es la flexibilidad que proporciona a la hora de desarrollar, de manera
escalonada en el tiempo, las distintas funcionalidades vinculadas al Sistema. Asi, se podria partir de la base de cubrir
exclusivamente los requisitos de obligado cumplimiento impuestos por la Directiva 2013/59, y proseguir posteriormente
incorporando nuevas funcionalidades adicionales como el estudio del ‘centraje’ del paciente en pruebas de Tomografia

Computerizada, entre otras.

Por este ultimo motivo, el Ciclo de Vida sugerido para la fase de desarrollo, se basa en un proceso iterativo agil. En el que
partiendo como primer objetivo de un conjunto minimo de funcionalidades cuya puesta en produccién se considere

adecuada y sobre esa base se vayan incorporando al producto nuevas funcionalidades a mayores.
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En el caso de centros privados, es probable que el coste de la opcién del desarrollo propio lleve a que la opcién a tomar

pase por la adquisicion de un producto, o bien la ya citada alternativa de bajo coste.

2.4.3 Adquisicion de un producto.

La otra opcidn principal a valorar y por la que han optado diferentes Comunidades Auténomas es la consistente en la

adquisiciéon de un producto.

Esta opcidn, presenta una serie de ventajas e inconvenientes a contemplar.

En la parte de potencial positivo se pueden citar:

Estos productos suelen incorporar funcionalidades mas alld de la cobertura de los requisitos de la Directiva,
aspectos como la evaluacidn del ‘centraje’ de pacientes en pruebas de TC, la gestion de la informacidn de

Medicina Nuclear, la integracién con sistemas de tipo MPI (indice Maestro de Pacientes) etc.

El coste deberia ser inferior al de un desarrollo a medida, especialmente en el caso de instituciones privadas,

siendo menor la diferencia en el caso de grandes implantaciones.

No se requiere disponer de equipo de desarrollo propio o subcontratado, ni para el desarrollo ni para la
evolucion. Se evitan asi los eventuales requisitos derivados del desarrollo de un software potencialmente

calificable como dispositivo médico.

En cuanto a las caracteristicas menos deseables:

A priori, se prevé que este tipo de sistemas, una vez pasen a ser productos corporativos, requeriran un contrato
de mantenimiento. Los costes de mantenimiento de este tipo de software suelen ser considerables. Este aspecto
puede tenerse en cuenta en el momento de la licitacidn, pudiendo valorar los costes de mantenimiento de la

solucién en afios venideros.

La evolucién del producto serd controlada por el fabricante, lo cual no siempre garantizard que las necesidades
detectadas por quien los adquiere se vayan a satisfacer con los mismos criterios de priorizacion que los del

fabricante.

A la hora de analizar en detalle esta opcidn, es muy recomendable la evaluacion de los diferentes productos existentes

en el mercado, la cual podra realizarse involucrando al Comité de Expertos, y pudiendo plantearse la consulta a los propios

fabricantes sobre las caracteristicas de sus productos, pudiendo llegar a obtenerse una aproximacién del coste de

implantacién de los productos, y en su caso los posteriores costes de mantenimiento.
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2.4.4 la alternativa publica: el sistema DOLQA

Una mencion especial es necesaria al hablar del sistema DOLQA.

DOLQA (Dose On-Line for Quality Assurance) es un Sistema de Gestidn de Dosis desarrollado por el grupo de
fisica médica del Hospital Universitario San Carlos de Madrid desde el afio 2002. DOLQA recoge y gestiona
informacidon de dosis de los pacientes procedente de radiologia diagndstica (mamografia y tomografia
computarizada), radiologia intervencionista y cardiologia y medicina nuclear.

El proyecto surgiod en el contexto de diversos proyectos europeos vinculados a la estimacién de riesgo en
Radiologia Intervencionista, con el objetivo inicial de servir de registro centralizado para el centro de la
informacidn de dosis administrada durante dicho tipo de procedimientos. A partir de 2004 la evolucién del
producto pasd a ser independiente de esta financiacién y llegando a extenderse las capacidades de tratamiento
de imdgenes a otros tipos de estudios tales como TAC, Mamografias, PET y radiologia convencional (Rx).

El sistema es capaz de tomar informacién de diversos formatos y origenes, entre los que se incluyen:

B Conexion directa con el generador de rayos x del equipo a través de conectores RS232.

B Procesamiento de los metadatos de las cabeceras DICOM de los imagenes/objetos capturados por los equipos

de imagen médica.
B Intercambio de informacion mediante protocolo MPPS.

B Tratamiento mediante OCR de la imagen de resumen de informacién de dosis de los estudios de algunos tipos

de equipos (tipicamente TACs)

DOLQA no esta desarrollado como Dispositivo Médico, estando dicha decision sustentada sobre la base de las
consultas realizadas a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ante los usos previstos
del sistema por parte de la Comunidad.

DOLQA se implantd inicialmente en el Hospital Universitario San Carlos de Madrid, y palatinamente su uso se
fue extendiendo a otros centros de la Comunidad, pero circunscrito al registro de informacion Unicamente de
procedimientos de Radiologia Intervencionista. En 2018, se lanzé la iniciativa de extender su uso al resto de
modalidades de imagen de la Comunidad excepto radiologia convencional, alcanzando al total de 48 centros
conectados actualmente, dando cobertura a un total aproximado de 300 equipos conectados.

El Sistema DOLQA es actualmente el sistema corporativo de gestion de dosis de las comunidades de Madrid,
Pais Vasco (cedido a través de convenio entre las administraciones desde 2011) y Aragdn (desde 2018),
convirtiéndose, por méritos propios, en una opcién a valorar por parte de cualquier administracion autonémica
en el momento de plantear el proyecto de adaptacién a la Directiva 2013/59/EURATOM.

Esta alternativa estd a medio camino entre la compra de un producto (se obtiene un producto ya desarrollado,
aunque sin coste de licenciamiento y sin algunas caracteristicas de otros productos comerciales entre las que
se incluye el distintivo de ser un dispositivo medico) y el desarrollo propio (ha sido un desarrollo propio de una
Comunidad Auténoma, pero éste esta ya realizado si bien es necesario asumir el mantenimiento de forma
auténoma del software recibido).
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2.5 Licitacion.

Una vez seleccionada la opcidn con la que adquirir el nuevo Sistema de Gestidn de Dosis, y en el caso de ser necesaria la
adquisicion de un producto o la licitacion de un desarrollo a medida, se debera proceder a la confeccién de los pliegos

vinculados.

A la hora de especificar los requisitos funcionales a exigir al producto o al desarrollo a acometer, se recomienda la
participacion activa del Comité de Expertos de la organizacidn, quienes podrdn colaborar tanto en su definicidn como en

la eventual ponderacién de funcionalidades a incluir como opcionales.

Como en todo proceso de contratacidn por parte de la administracion, se debera perseguir la maxima concurrencia de
licitadores, por lo que aquellas funcionalidades no imprescindibles que pudieran estar excesivamente vinculadas a algun

producto concreto deberdn ser consideradas de manera que no limiten la concurrencia de competencia a la licitacion.

Algunas consideraciones adicionales, mas alla de las propias de una licitacidon de adquisicidon de software o desarrollo a
medida, y que se deben tener en cuenta en el contexto concreto de plantear la licitacién de este sistema, se centran en

la inclusidn de determinados servicios adicionales, entre los que se podrian incluir los siguientes.

B Migracion del histérico de pruebas disponibles. Pudiendo plantear al licitador algin tipo de mejora en cuanto al

volumen del histérico a migrar sobre el total de pruebas.

B Inclusién de servicios de consultoria de cara a la explotacion del sistema en la fase de mejora continua. En caso

de ser planteable su contratacién.

B Valorar los costes de mantenimiento y evolutivo del sistema después de su implantacion, en el caso de la
adquisicion de un producto, o bien incluir en la propia contratacion el mantenimiento del sistema durante los

“, n

siguientes “n” afios.

2.5.1 Coste. Factores a considerar.

Resulta muy complejo proporcionar una estimacion del coste del proyecto dadas las grandes dependencias que existen
respecto de las caracteristicas de cada organizacidn, si resulta posible enumerar los aspectos mas relevantes que pueden

influir en el coste del proyecto, contemplando tanto la opcion del desarrollo a medida como la adquisicidon de un producto.
Entre los factores de mayor relevancia en el importe del proyecto se encuentran:

B Numero de equipos a integrar. Es de prever que cada modelo de equipo diferente pueda requerir una
parametrizacion especifica que permita procesar los estudios procedentes del mismo con el fin principal de
extraer de los mismos la informacién de la radiacion empleada en su captura. Esto impactara en los detallados
analisis que serdn necesarios en caso de un desarrollo a medida, asi como en las parametrizaciones a efectuar
en la fase de implantacién en todos los casos (excepto en aquellos casos en los que el fabricante del Sistema de
Gestion de Dosis dispusiera de dichas configuraciones en base a un eventual catalogo de equipos conocidos en

base a otras implantaciones de su producto.)

B Numero de sistemas informaticos a integrar. Es de prever que el Sistema de Gestion de Dosis extraiga los
estudios médicos que deba procesar de los sistemas PACS en los dichos estudios se almacenen. El niUmero y

variedad de estos sistemas podra repercutir en los esfuerzos de implantacién del sistema.
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Disponibilidad de un Master Patient Index (MPI) previo. Caso de que el Servicio de Salud no disponga de este
tipo de sistemas, el nuevo producto, con el fin de cumplir la Directiva en lo referente a permitir la agregacion a
nivel de paciente de todas las pruebas de diagnodstico por imagen que hagan uso de radiacion ionizante, deberd
encargarse de gestionar la unificacidn de los pacientes en base a los diferentes identificadores existentes para
un mismo paciente en los diferentes sistemas informaticos involucrados., con el consiguiente sobreesfuerzo y

complejidades afiadidas.

Opcion de efectuar la migracion del historico de pruebas. Sin duda esta opcién, no impuesta por la Directiva
mas alla de su fecha de entrada en vigor, deberia contemplarse como una tarea que proporciona diversos valores
afiadidos a la organizacién. Permite incorporar al historial dosimétrico de los pacientes las pruebas preexistentes
en el Servicio de Salud. Permite analizar la evolucién del uso de la dosis en distintos centros con una mdas amplia
perspectiva. Posibilita la explotacion estadistica de la informacién de dosis sobre todo el historial de pruebas

incorporado.

Contratacion de servicios de consultoria para la fase de mejora continua. Este servicio puede ser un valor
afadido muy interesante, y servir de un apoyo importante en la consecucion de los objetivos de la Directiva y
del Servicio de Salud. Puede plantearse esta ayuda externa en una fase de “lanzamiento” del proceso de mejora
continua, con un objetivo de liderar y acompafiar en la forma de acometer las tareas de revisidn e instauracién
de nuevas practicas, tratando de transferir esta forma de trabajo, y este liderazgo a los miembros del Comité de
Gestion de Dosis, quienes continuarian el proceso, del que estos consultores se podrian ir desligando, a ser

posible, de manera gradual.

El mantenimiento y evolutivo del sistema. En el caso de optar por la adquisicion de un producto, debe
contemplarse que el coste del mantenimiento de este tipo de productos suele suponer un porcentaje
significativo respecto al coste de licenciamiento inicial. Esto en una situacién en la que el mantenimiento, muy
probablemente sélo podra ser ofrecido por un Unico proveedor -el propio fabricante- puede llevar a situaciones
en las que el coste del mantenimiento supere las previsiones. Este puede ser un motivo a favor de optar por el
desarrollo a medida, el cual también debera contemplar los costes de mantenimiento y evolucién del sistema,

algo que, en principio, seria mas tolerable cuanto mayor sea la base instalada a soportar.

Disponibilidad de recursos propios para la realizacion de parte de las tareas. Un aspecto a sopesar,
especialmente dentro de organizaciones tan amplias como un Servicio de Salud y todo su entorno, es revisar los
recursos disponibles para su utilizacion en el proyecto, permitiendo, no sélo optimizar el rendimiento de los
recursos disponibles, sino reducir los costes de implantacidén de la directiva, asi como posibilitar el control del
proyecto mediante la asignacion de parte de las tareas a personal de confianza dentro de la organizacién, como

un recurso estratégico para alcanzar el éxito en el proyecto.



2.6 Desarrollo.

Fase opcional del proyecto dependiente de la decisién de optar por un desarrollo a medida frente a la adquisicién de un

producto ya existente en el mercado.

De optar por el desarrollo, se recomienda para la organizacion de la ejecucidon del mismo, optar por un modelo agil de
desarrollo iterativo, en el que partiendo de una primera versién implantable en produccién con un conjunto de
funcionalidades definidas como imprescindibles, se incorporen al producto nuevas funcionalidades paulatinamente,

procediendo a las consiguientes actualizaciones del sistema.

Pese a que el conjunto minimo de funcionalidades a plantear deberd ser reevaluado en cada caso en funcién de la
situacidn de la organizacidn, y las politicas propias de la misma, como podria ser la integracion con sistemas LDAP
corporativos, entre otras, a continuacion, se plantean un conjunto de funcionalidades a ser consideradas como candidatas

necesarias para el citado producto inicial.

B Integracidn con el MPI. O bien desarrollo integrado dentro de la solucién de esta funcionalidad.

B Capacidad de gestion de un tipo de pruebas definido como el mas prioritario. En este sentido se recomienda la

priorizacion de las pruebas de tipo TAC (Escédneres).

B Asimismo, debera contemplarse la posibilidad de definir en el sistema diferentes pruebas como “equivalentes”
y comparables en términos de uso de la radiacién ionizante. Salvando la hipotética dificultad de utilizar diferentes

catdlogos de pruebas en los distintos centros con los que el sistema se deba integrar.
B Integracidn con los diferentes PACS o archivos DICOM donde se encuentren las imagenes a procesar.

B Sistema de explotacidn estadistica de los datos. Esta funcionalidad se puede plantear de forma relativamente
simple mediante la utilizacién de algun tipo de herramienta de Business Intelligence, con soporte a la definicion
de Cubos OLAP, y con herramientas de visualizacidn OLAP incorporadas. El uso de estas tecnologias permitiria
que el propio usuario pudiera llegar a definir sus propias explotaciones de datos especificas, algo muy a valorar
en este proyecto. Otra posibilidad a contemplar seria el control de acceso a la explotacion de los datos en funcidn
de permisos (por ejemplo, filtrando los datos propios de cada dentro, entre otras posibles necesidades). En este
punto existen diferentes herramientas en el mercado, algunas de ellas gratuitas, como el caso de la suite
Pentaho, que junto con aquellas de las que pueda disponer de forma previa la organizacidn proporcionarian un

abanico suficientemente amplio para seleccionar.

Sobre esta base de partida, las siguientes iteraciones a realizar deberian orientarse a ir incorporando el soporte a nuevos
tipos de pruebas, segun la priorizacidn definida, en colaboracién con el Comité de Expertos. Una priorizacién probable
contemplaria que los siguientes tipos de estudios fuesen: Estudios intervencionistas de digestivo, cardiologia, Actividad

de Medicina Nuclear y Pruebas de radiologia convencional

2.6.1 Riesgos vinculados al desarrollo

Ademas de los riesgos tipicos asociados a un desarrollo software, por las caracteristicas especificas de este desarrollo

conviene tener en cuenta los siguientes aspectos:

B Disponibilidad de personal con conocimientos del estdandar DICOM. Conocimiento imprescindible en este

proyecto y que presenta una complejidad a considerar por lo especifico del perfil y lo amplio del estandar.
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2.7

Riesgo de andlisis insuficiente de la variabilidad de la informacién de origen. Como se ha comentado, es de prever
una amplia diversidad en las caracteristicas de las imagenes a procesar, y de cémo se vinculen y almacenen en
las mismas los datos relativos a la dosis de radiacion. Resulta fundamental que el producto a desarrollar sea
enormemente flexible a la hora de ser parametrizado en el momento de la implantacion para ser capaz de
soportar la integracion con equipos que incluyan la informacidn de dosis de formas diversas: diferentes unidades,
formatos, tags DICOM utilizados, Etc. Etc. Resulta imprescindible un buen anilisis de las distintas posibilidades
de forma previa a los desarrollos, para lo cual se recomienda solicitar un amplio conjunto de pruebas de ejemplos

de imagenes reales de los equipos a integrar.

No identificacidn de alguna forma de explotacidn por la organizacidn que requiera la acreditacion como producto

sanitario, en caso de realizar el desarrollo sin cumplir los requisitos para estos productos.

Implantacion.

Las tareas principales que seran necesarias en la implantacion de este tipo de solucidn son las siguientes:
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Instalacion de la solucién en el entorno Servidor. Se prevé -tipicamente- una instalacion centralizada, en una
Unica ubicacidn légica actuando como sistema Servidor. Pueden existir diferentes arquitecturas de solucidn que
conlleven mayor nimero de componentes con diferentes asignaciones de funciones, opciones todas estas que
no se contemplan en el presente TFM. Este sistema servidor, una vez instalado, no dispondra de utilidad hasta
que se efectuen las integraciones con el resto de Sistemas. Como minimo con los que actien como “origen” de

los estudios médicos a procesar (estudios de imagen digital en formato DICOM).

Integracion con el Master Patient Index. Imprescindible para conseguir la vinculacion de todas las pruebas
realizadas a un mismo paciente fisico, que estén registradas en Sistemas Informaticos diferentes en los que el

paciente disponga de identificadores independientes.

Integracion del servidor con los equipos en los que se capturan las imagenes en forma de estudios DICOM. En

este punto existen diferentes alternativas, de entre las que se consideran dos opciones como las principales:

O laintegracidn directa con cada uno de los equipos en los que se “capturan” las imagenes (modalidades),
los cuales podrian integrarse (bien directamente, o bien con componentes intermedios) con el Servidor
para hacerle llegar la informacién de la dosis empleada en cada uno de los estudios que se capturen a

lo largo del tiempo,

O Sobre una situacion de partida en la que los estudios se almacenan de forma definitiva en uno o varios
sistemas PACS (Picture Archiving and Communication System), se procederia a realizar la integracion
entre estos sistemas PACS y el nuevo Servidor. Por simplicidad en la configuracién y mantenibilidad del

sistema, ésta se plantea como la opcidon mas recomendable.

Revisién de la parametrizacidén en el sistema de los equipos generadores de imagen (modalidades). Resulta
imprescindible, una configuracién individualizada de cada uno de los equipos cuyos estudios deban ser
procesados e incorporados al sistema. Esta configuracion individual debe permitir procesar la informacidn
contenida en las imagenes DICOM generadas por cada equipo, y adecuarse a los formatos utilizados por cada

uno de estos equipos.

O Este proceso puede llegar a requerir contactar con las empresas encargadas del mantenimiento de esos
equipos, para colaborar en la parametrizacidn, y eventualmente, efectuar modificaciones en la

configuracion de los equipos que mantienen.



O Debido a la necesidad de hacer esta revisién individualizada, y a las dependencias con terceros, esta

fase requerira de un tiempo considerable.

O Por este motivo, entre otros, surgen algunas alternativas de cara a organizar el orden en el que los
distintos equipos se integran con el nuevo Sistema, lo cual fija diferentes pautas de implantacidn,
especialmente relevante en la forma en que se puede iniciar la explotacion del sistema por parte de los

usuarios

B Revisidn de la parametrizacion en el sistema vinculada al catalogo/s de pruebas y protocolos utilizado/s, asi como
a la gestion de relaciones de equivalencia entre ellas, caso de ser necesario (definicion y configuracién las
relaciones de equivalencia entre qué pruebas con diferentes codigos/descripciones se refieren realmente a la

misma prueba subyacente).

B Integracidn con el Sistema de Informacion Radioldgico (RIS) al cual deberan proporcionarse los datos de las dosis

empleadas en las distintas pruebas de imagen que vayan a ser informadas a través del RIS.

Debido a que las tareas a acometer implicaran unos tiempos de finalizacién que no serdn inmediatos, principalmente por
las configuraciones vinculadas a cada equipo generador de imagen médica, se pueden -y deben- estudiar las diferentes

alternativas que se podrian dar en cuanto al orden a seguir en el proceso de implantacién.

Debe tenerse en cuenta que la implantacidn en un Servicio de Salud en su conjunto implicard la actuacién sobre diferentes
Hospitales, geograficamente dispersos. El otro factor principal a tener en cuenta es el tipo de los equipos a integrar, este
aspecto es relevante debido a que no todos los tipos de equipamiento de diagndstico por imagen hacen el mismo tipo de
uso de la radiacidn ionizante, algunos equipos, por su naturaleza requieren la administracion de dosis de radiacidon muy
superiores a otros. Por ello, es mas relevante su integracidn en primer lugar con el nuevo Sistema de Gestion de Dosis, no
solo de cara a disponer de la informacién relacionada con los estudios realizados por dichos equipos, sino también con el
fin de poder iniciar cuanto antes el proceso de mejora continua, centrado en este tipo de equipos, que serdn los que

mayor impacto tendran en la mejora de la dosis empleada a nivel poblacional.

Por ello, la alternativa recomendada, evidentemente siempre sujeta a otros condicionantes de la Organizacién o situacidn

concreta dentro de la ejecucidn del proyecto, pasa por:

B Seleccionar los equipos a integrar con el servidor atendiendo a su tipo, segun el siguiente orden.

O TAC - Escaneres. (CT)

O Equipos intervencionistas. Cardiologia, Digestivo, Radiofluoroscopias, etc.
O Equipos de Mamografia (MG).

O Equipos de Radiologia Simple o Convencional (RX).

B Una vez seleccionado un tipo de equipo, proceder a integrar con el Servidor los equipos fisicos disponibles en los

diferentes hospitales, en el orden de centros que se considere mas apropiado.

O Una vez que se hayan integrado en un hospital concreto todos los equipos del primer tipo, se puede
proceder a comenzar la fase de explotacion del sistema y la aplicacién del procedimiento de mejora

continua, siempre después de afrontar la correspondiente formacion a los usuarios.

O Cuando todos los equipos del tipo seleccionado se hayan configurado en todos los hospitales, pasar a
la integracion de los equipos del siguiente tipo, en los distintos hospitales, segln el orden de centros

que se defina.
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2.7.1 Riesgos inherentes a la fase de implantacion.

La fase de implantacidn presenta asociados una serie de riesgos principalmente de caracter técnico. Entre otros, conviene

enumerar los siguientes:
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Disponibilidad de contratos de soporte para todos los equipos a integrar, o que dichos contratos no contemplen

adecuadamente las necesidades de integracion con el nuevo Sistema.

Riesgo de que el sistema no sea capaz de ser integrable con algln equipo, por no disponer de suficiente grado

de adaptabilidad en su configuracion.

Riesgo de que el Sistema de Informacion Radiolégico (RIS) no sea integrable con el nuevo sistema. Tipicamente

a causa de no disponer de un contrato de mantenimiento que de soporte a integracidn de forma adecuada.

Riesgos de sobrecarga en los sistemas de almacenamiento de imdagenes (PACS) durante el proceso de
migracién/procesado del histérico de pruebas almacenado, caso de acometerse este proceso de migracion.
Especialmente en el caso de imagenes mds antiguas almacenadas en archivos a largo plazo, que presentaran
unos tiempos de acceso a las imagenes superiores. Se debe evitar que esta carga adicional interfiera con la
operativa habitual de los usuarios que utilicen los distintos sistemas en su dia a dia. Por ello, sera muy valorable
la ejecucion de este proceso fuera del horario de mayor utilizacidon de los sistemas, tratando de priorizar la

ejecucioén basada en scripts que se ejecuten durante la noche.

Insuficiente experiencia del equipo de implantacion del producto. Como en el caso de las implantaciones de otros
sistemas criticos, la experiencia del equipo deberd ser la adecuada para garantizar el éxito del proyecto, tanto
en lo referente a los aspectos técnicos, como en los mas funcionales, incluyendo la experiencia necesaria para el

adecuado acompafiamiento a los usuarios en los procesos de cambio derivados de la implantacion.



2.8 Explotacion del sistema

La adopcidn de la Directiva 2013/59 de EURATOM, no finaliza con la implantaciéon completa de un sistema de gestion de
dosis y su integracidn con el resto de los sistemas necesarios, sino que, a nivel organizativo, este hito es el punto de inicio
para todo un proceso de revisidn interna de las actuales pautas de trabajo unido a la adopcién de un nuevo conjunto de

hdabitos y procesos que deberdn regir la practica diaria de multiples profesionales.

Asi mismo, el nuevo sistema proporciona una serie de oportunidades y posibilidades de mejora que deberan ser tenidas

en cuenta y gestionadas por parte de los responsables del Servicio de Salud o del centro privado.

Como se introdujo en el apartado de Gestion del Cambio, es recomendable la confeccidn de un Comité responsable de la
implantacion del proyecto y la adopcion de los objetivos de la Directiva 2013/59, este comité comenzard sus funciones
en el momento en que comience la fase de explotacién del sistema, por lo que serd descrito como punto introductorio,

previo a la descripcion del proceso de mejora continua.

2.8.1 El Comité de Gestion de Dosis.

La posibilidad de nombrar un comité, comisién o equipo responsable de la adopcién de la Directiva se antoja como una
opcién a tener en cuenta y que permite conseguir varios objetivos organizativos interesantes como son trasladar respaldo
de la Direccion de la Organizacion en la implantacién de la Directiva. Proporcionar el liderazgo organizativo que comande
los cambios necesarios. Centralizar, unificar y homogeneizar las decisiones que se tomen a nivel global dentro de la

organizacion. Servir como un punto de contacto al que trasladar las dudas, y decisiones que afecten al proyecto. Etc.
Algunos aspectos a tener en cuenta a la hora de confeccionar el Comité de Dosis son los siguientes:

B Disponibilidad de los candidatos para abordar las reuniones y otras tareas encomendadas dentro del ambito del

comité y poder proporcionar respuestas y resultados en plazos razonables.

B Deberdn incluirse en el comité a representantes todos los Servicios involucrados, todos los servicios deben

sentirse representados en el comité para facilitar su aceptacion del proyecto.

B Debe perseguirse la participacion de profesionales de distintos hospitales, y en todo caso efectuar una adecuada
comunicacion a las Gerencias de todos ellos, con el fin de que sean conocedores en tiempo y forma y que de

manera homogénea y hayan dispuesto de la opcidn de verse adecuadamente representados.

La figura del Comité, caso de optarse por su creacidn, tendra un peso muy relevante liderando la fase de explotacion del
sistema, siendo el responsable de coordinar las tareas de adopcidn de la directiva especialmente en lo relativo a la revision

y mejora de las pautas de trabajo de los Servicios involucrados.

El Comité de Gestion de Dosis podrad tener miembros que hayan participado también dentro del Comité de Expertos del
proyecto (6rgano descrito en apartados posteriores del presente TFM), si bien las funciones de ambos se plantean como
diferenciadas. Mientras el Comité de Expertos se prevé que participe en las fases iniciales del proyecto, incluida la
implantacién del mismo, en cambio el Comité de Gestidon de Dosis desempefiaria sus funciones principalmente una vez
que el nuevo Sistema de Gestion de Dosis se encontrase implantado en los distintos centros, y cuando se comiencen a

orquestar las tareas de revision de las pautas de trabajo en los distintos centros.
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2.8.2 Proceso de mejora continua en el uso de radiacion ionizante

Sin duda la completa adopcion del espiritu y los objetivos de la Directiva se debera traducir en una revision, y previsible
mejora, en la calidad de la practica habitual de los servicios médicos. Es por ello un impacto directo, esperable y deseable

de la adopcién de la citada Directiva.

La forma de conseguir esta adopcidn que se considera mas recomendable se basa en la aplicacién de un proceso de
mejora continua, mediante el que, iterativa y paulatinamente se proceda a revisar los procesos actuales, analizando el

desempefio presente, y tratando de efectuar las mejoras mas significativas para los pacientes a nivel poblacional.

2.8.2.1 Descripcion general del proceso

El proceso sugerido seguird como sistematica de trabajo la realizacién de una serie de reuniones periddicas, en cada una
de las cuales se revisara el desempefio de uno o mas Servicios de uno o varios Hospitales relativo a la ejecucion de un
conjunto reducido de protocolos/pruebas de imagen médica previamente detectados mediante el anélisis de los datos

registrados en el Sistema de Gestidn de Dosis como con potenciales oportunidades de mejora en su ejecucion.
De forma esquematica cada reunidn y sus preparativos constaran de los siguientes pasos:
1. Planificacién de las reuniones de trabajo.

a. Seleccion previa de protocolos y pruebas a analizar durante la reunién. Encargado: responsables del

proceso de mejora continua.

b. Confeccién del informe con las pruebas seleccionadas y envio a los participantes en la reunién.

Encargado: responsables del proceso de mejora continua.

c. Revision previa de la evolucion del uso de la dosis de radiacidn en las pruebas y protocolos analizados

en anteriores reuniones. Encargado: responsables del proceso de mejora continua.

2. Realizacidn de la reunidn de trabajo: Encargado: Todos los participantes designados para el Hospital y Servicio

destinatario.
a. Revisidn de la evolucidn en la ejecucion de las pruebas revisadas en anteriores reuniones.
b. Revision de las pruebas objeto de la reunidn.
c. Confeccion del acta y distribucion a los participantes.

d. Inclusion del nuevo grupo de pruebas entre las designadas para su seguimiento en posteriores

reuniones.

En posteriores apartados, se describirdn en mayor detalle cada uno de los pasos del proceso.
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2.8.2.2 Uso de una herramienta para el trabajo colaborativo.

Se recomienda utilizar como soporte para la documentacion y el registro de la informaciodn, las tareas, su seguimiento y
su actualizacién la utilizacion de algun tipo de herramienta colaborativa que proporcione las funcionalidades de registro
de informacion que permitan el uso descrito en el presente apartado. En el presente TFM se opta por la recomendacion
de la herramienta Redmine, si bien otras organizaciones podrian optar por utilizar otros sistemas previamente

disponibles, o simplemente basarse en el simple uso del correo electroénico.

Otras herramientas con funcionalidades potencialmente suficientes como para dar soporte a este proceso serian: Planio,

Mantis, o Jira, u otras similares.

En el caso del software gratuito Redmine, se considera totalmente adecuada gracias a las posibilidades que ofrece en
cuanto a:
B gestion de Proyectos (podria plantearse un Unico proyecto, o diferentes proyectos uno por hospital...)

B Gestion de “versiones” a las que vincular tareas. En este proyecto no se utilizarian estas versiones como las
vinculadas a un desarrollo software, sino que se podrian utilizar las versiones como forma de agrupar la

informacion destinada o generada por una reunién de seguimiento en un centro concreto.

B Gestion de usuarios con diferentes permisos de acceso, entre otros aspectos, pudiendo restringir el acceso entre

proyectos.

B Posibilidad de registrar tareas y subtareas, de diferentes tipos, a las que se puede agregar notas, documentos,

cambios de estado, informacién adicional, otras tareas relacionadas, etc.
B Asignacion de tareas a usuarios.
B Etc.

No obstante, el uso de un sistema colaborativo de este tipo es una mera recomendacién, pudiendo ser substituido, como

ya se ha planteado, por el uso del correo electrénico y el soporte papel.

2.8.2.3 Planificacion de las reuniones de trabajo

Cada reunidn se disefiara con uno o un conjunto de servicios como destinatarios, el objetivo de cada reunion sera analizar
el desempefio de dicho Servicio en la realizacion de determinadas pruebas de diagndstico por imagen, con el objetivo de
analizar las oportunidades de mejora detectadas, posiblemente en base a las diferencias en la dosis empleada por el

Servicio y la dosis empleada en otros servicios hospitalarios del mismo Servicio de Salud.

Asi mismo, en cada reunién se analizardn la evolucidn detectada en el sistema de Gestidon de Dosis, respecto a las

recomendaciones de revision acordadas en anteriores reuniones.
De forma previa a cada reunion, se efectuara un analisis de la actividad realizada por el Servicio con un doble objetivo:

B Por un lado, efectuar la preseleccién de las pruebas/protocolos a revisar durante la reunién.

B Porotro, evaluar el grado de mejora en el desempeiio del Servicio respecto a las pruebas revisadas en anteriores
reuniones/iteraciones. Se recomienda que estos seguimientos sean acumulativos conservando en cada reunion,

la informacion de seguimiento de todas las pruebas previamente analizadas en anteriores reuniones.
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2.8.2.3.1 Seleccién previa de protocolos/pruebas a analizar

De forma previa a la reunidn, los responsables de la explotacion del Sistema de Gestién de Dosis analizaran de forma
agregada la informacién relativa a la actividad realizada en el Centro por el Servicio de Radiodiagndstico, en busca de

aquellos protocolos o pruebas simples en cuya ejecucion se detecte un mayor potencial de mejora.
Algunos criterios a tener en cuenta a la hora de esa seleccion son:

B Protocolos/Pruebas en las que se hayan producido un mayor nimero de alertas por sobreexposicion.

B Protocolos/Pruebas en las que se hayan producido un mayor nimero de superaciones de los Niveles de

Referencia.

B Protocolos/Pruebas en las que se detecte mayor desviacidn respecto a la media de dosis utilizada para las mismas

pruebas en el global del Servicio de Salud.

B Aquellas pruebas de entre las anteriores que se ejecuten con mayor frecuencia, efectuando con ello una

ponderacion de mayor sobreexposicion poblacional total.

B Aquellas pruebas que supongan una mayor cantidad de dosis por paciente y en las que se genere una desviacién

significativa respecto de la media.

En general, se perseguira seleccionar conjuntos de pruebas cuya mejora suponga el mayor impacto en la racionalizacién

del uso de la dosis de radiacién.

2.8.2.3.2 Confeccion del informe/dossier con las pruebas seleccionadas
El conjunto de pruebas seleccionado se incluira en la herramienta colaborativa seleccionada (o bien en un documento)

proporcionando acceso al mismo a los asistentes con anterioridad a la reunidn.

Se recomienda la agrupacion de la informacién a revisar en cada reunidn planificada para cada Hospital de forma
independiente, incorporando la siguiente informacion identificativa de cada reunién:
B Area Sanitaria: Identificacidn del 4rea sanitaria.
B Hospital. Cédigo identificativo del Hospital revisado.
B Servicio. Identificacidén del Servicio analizado (RAD=Radiologia, MN=Medicina Nuclear, CAR=Cardiologia... etc.
B Fecha prevista de la reunion.

Se indicara para cada prueba o protocolo a revisar la siguiente informacion:

B El motivo de su inclusion en la lista de pruebas a analizar.

B Lainformacidon de contexto sobre la prueba, la descripcidn de la desviacién respecto a lo esperado en cuanto a
uso de dosis de radiacién. Informacidn sobre la ejecucidn de la prueba en otros centros, tanto el promedio del

Servicio de Salud, como el Hospital con mejor rendimiento.

B Ejemplos de buenas y malas ejecuciones de la prueba. A ser posible extraidos del propio centro o de otros

centros con mejores rendimientos.
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2.8.2.3.3 Revision de la evolucidn del centro respecto a reuniones anteriores

Utilizando el Sistema de Gestion de Dosis, se parametrizara éste para incluir un conjunto de indicadores personalizados
que muestren de forma agregada la evolucién temporal del desempefio del Servicio en el uso de la dosis de radiacion de

los diferentes protocolos o pruebas médicos revisados en las sucesivas reuniones de trabajo.

De forma previa a la reunion, todos los participantes podran acceder a dicho sistema para efectuar las revisiones que

considere necesarias sobre la evolucion de los indicadores.

En caso de detectarse una evolucion negativa en alguna de las pruebas/protocolos, se podrd incluir este aspecto en el

orden del dia de la reunidn para su revision especifica.

2.8.2.3.4 Participantes

Los participantes en las distintas reuniones de trabajo incluiran a representantes de los responsables del procedimiento
a nivel general del Servicio de Salud (el anteriormente descrito Comité de Gestion de Dosis) junto con el personal
designado en cada Area Sanitaria, Centro y Servicio sobre cuya actividad se centre la reunién como destinatario. Se

contemplan.

B Representantes de Fisica Médica. Como responsables del seguimiento del uso de la dosis de radiacién segun la
Directiva 2013/59/EURATOM.

B Representantes del servicio o servicios objetivo de la reunidn. Seran Servicios candidatos cualquiera que en su
operativa habitual realice pruebas de Diagndstico por Imagen con Radiacidn ionizante o bien que administre
radiofarmacos. Tipicamente: Radiologia, Medicina Nuclear y Cardiologia. Tipicamente se contara con la presencia
de dos perfiles profesionales: por un lado, Facultativos Especialistas del servicio y por otro, usuarios Técnicos. Se

designara personal técnico experto de cara al andlisis especializado que se prevé realizar durante la reunion.

B Otros responsables y/o personal designado por el Area Sanitaria. Se plantea la presencia del personal designado
por el drea tanto para el seguimiento del proceso de mejora continua como para su transmisién al resto de

personal involucrado en su aplicacién.

2.8.2.4 Reuniones de Trabajo.
Las reuniones de trabajo constaran de dos partes.

Revision del desempeio en las pruebas revisadas en anteriores reuniones.

Inicialmente la revisidn de la evolucién del comportamiento agregado del uso de la dosis de radiacién en las

pruebas/protocolos revisados en anteriores reuniones.

Este analisis podrd realizarse directamente sobre el Sistema de Gestidn de Dosis, siendo requisito el disponer de

acceso a dicho sistema desde la ubicacion en que tenga lugar la reunion.

Revision de las pruebas objeto de la reunidn.

Posteriormente se iniciara la parte principal de la reunién centrada en la revisién de las nuevas pruebas y

protocolos a revisar y mejorar en lo relativo a la dosis de radiacién utilizada.
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Para esta segunda fase se seguird la informacién previamente registrada en la herramienta de trabajo
colaborativo en la que se describiran las distintas pruebas junto con la informacion del grado en que la ejecucion

por parte del Servicio difiere respecto de la media de otros servicios.

Los participantes (personal técnico experto) tratardn de determinar las causas de las diferencias y especialmente

los cambios a realizar en la forma de trabajo, caso de que dichas modificaciones sean posibles.

Confeccidn del acta y distribucién a los participantes.

Tras la finalizacion de la reunidn las conclusiones, cambios y mejoras en la realizaciéon de las pruebas detectados,

se recogeran en un acta de contenido practico en el que se reflejen dichas conclusiones.

Los responsables de cada Servicio de la revisidn de los Protocolos médicos procederdn a su actualizacion

incluyendo las consideraciones fijadas en la reunién de trabajo.

Inclusion del nuevo grupo de pruebas entre las designadas para su seguimiento en posteriores reuniones.

Con posterioridad a la reunidn, se incluiran en la parametrizacién del Sistema de Gestiéon de Dosis aquellas
pruebas sobre las que se hayan fijado nuevas pautas de ejecucidn, con el fin de realizar en posteriores reuniones

el seguimiento de la evolucion de los cambios planteados.

2.8.2.5 Riesgos vinculados a la implantacién del proceso de mejora continua.

A nivel organizativo, ésta es la fase del proyecto en la que es de prever un mayor impacto entre los profesionales, quienes

podran presentar distintos niveles de resistencia al cambio ante el impacto en su trabajo diario de la adecuacion a la

Directiva.

Es por tanto fundamental llevar aqui a la practica definitiva una adecuada gestién del cambio dentro de esta fase que

deberia haber sido contemplada en las fases previas que actlien como preparacion, trasladando a los participantes, la

conveniencia de la adopcidn de la Directiva, la clara voluntad de la Direccidn en su adopcion, los margenes de mejora que

se prevén obtener en base a otras experiencias y el positivo impacto sobre los pacientes, etc.

Los riesgos mas probables en esta fase, tal y como se ha adelantado, son los vinculados a la eventual resistencia al cambio

o involucracién de los profesionales en el proceso de cambio, motivable por distintas causas.
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No disponibilidad de tiempo para las tareas adicionales vinculadas al proyecto.
Diferencias de criterio entre los involucrados.
Falta de implicacién de los profesionales requeridos.

Dificultades en la interpretacidn de la informacion disponible. Situacidon que podria darse, como ejemplo, en caso
de no disponer de un historial de pruebas anteriores registrado con suficiente calidad del dato, pudiera ser que
esta informacion no fuera operativa, por lo que se deberd trabajar dnicamente con la informacién de calidad

generada después del arranque del sistema.



En general, durante esta fase, es imprescindible desde la perspectiva de la direccidn del proyecto, perseguir una fluida
relacion entre los distintos involucrados, tratando de facilitar las tareas vinculadas al proceso de mejora continua, a ser

posible aportando apoyo a los trabajos adicionales de revisidn de la actividad de cada servicio.

Una posibilidad a evaluar es la contratacion de un servicio de consultoria que apoye, especialmente en la fase de
arranque del proceso de mejora continua, actuando de apoyo y preparando en buena parte los contenidos de las
reuniones de seguimiento con los distintos centros, pudiendo irse reduciendo su participacién gradualmente a medida

que se vayan estableciendo las dindmicas adecuadas dentro de los propios grupos de trabajo.

2.8.3 Seguimiento y control del proceso de mejora continua
Como se ha comentado uno de los requisitos a exigir a un Sistema de Gestién de Dosis es disponer de un potente sistema
de explotacion estadistica de la informacidn registrada de forma centralizada. Entre los campos que deberan estar
registrados para cada prueba, y por los que se debera poder extraer la informacidn de forma agregada se encuentran los
siguientes:

B Hospital en el que se realiz6 la prueba.

B Tipo de prueba. (TAC, RX, MG, ...)

B Prueba concreta: (“TAC de Craneo”, “RX de Térax”, “Mamografia bilateral”, etc.)

B Equipo (aparato) en el que se realizé la prueba.

B Personal que realizé la prueba.

B Fecha de realizacidn de la prueba.

B Magnitud de dosis disponible para el estudio. (Dosis Efectiva, DLP, DAP, Dosis Glandular Media...)

B Radiofarmaco utilizado en las pruebas de Medicina Nuclear.

B Nivel de actividad administrada del radiofarmaco.

B Valor de la dosis empleada medida en cada magnitud. (Sieverts,
Por otro lado, la informacién de la dosis se podra agregar en funcion de distintas operaciones estadisticas:

B Suma de las dosis (RX) o de la actividad administrada (MN)

B Valor promedio de la dosis empleada (RX) o de la actividad administrada.

B Valores maximos y minimos.

En base a estos datos y posibilidades se pueden plantear diferentes niveles de evaluacién del proceso de mejora continua,

tal y como se describen en los siguientes puntos.

2.8.3.1 Indicadores de nivel Bajo

A la hora de evaluar la evolucién del desempefio de los distintos Servicios involucrados en la administracidn de radiacion
ionizante a los pacientes, el mayor nivel de detalle se puede plantear en el analisis aislado de cada una de las pruebas

concreta incluido en el catdlogo de pruebas realizables en cada centro.
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Un analisis bdsico deberia permitir evaluar la evolucién en el tiempo sobre cada prueba. Para ello el sistema debera
permitir la extraccion de informaciéon agregada en funcion de distintos datos, entre los que serian de interés los siguientes:
B Hospital en el que se realizé la prueba.
B Tipo de prueba. (TAC, RX, MG, ...)
B Prueba concreta: (“TAC de Craneo”, “RX de Térax”, “Mamografia bilateral”, etc.)

B Equipo (aparato) en el que se realizd la prueba. Este dato podria tener relevancia en el caso de comparar equipos

mds antiguos con otros mas modernos, o bien para detectar diferencias en los ajustes del aparato.
B Personal que realizé la prueba. Permitiendo una evaluacién del desempefio de cada profesional.

B Fecha de realizacion de la prueba. Una explotacidn tipica deberia permitir la agregacion de datos por periodos,

por ejemplo, mensuales.
B Cilculo de valores maximos, minimos y promedios de dosis.

Un seguimiento tipico a realizar se basaria en el andlisis de la media de la dosis empleada en la prueba a analizar con una
agrupacion de las pruebas realizadas en cada mes, estudiando como hitos los momentos en que dicha prueba comience

a ser analizada especificamente en el proceso de mejora continua.

Sobre este andlisis basico, se pueden plantear perspectivas adicionales, entrando a comparar el desempefio entre
profesionales concretos dentro del mismo servicio, con el dnimo constructivo de detectar aquellos ejemplos a seguir

dentro de los comparieros de trabajo mas cercanos.

Otra perspectiva plantearia el analisis comparativo entre los servicios equivalentes (tipicamente radiodiagndstico) de
diferentes hospitales, y/o con la media del conjunto de centros, evaluando el uso de la radiacién de cada uno de ellos

para una prueba determinada.

2.8.3.2 Indicadores de nivel Medio.

Tras la aplicacion de los procesos de mejora sobre un nimero de pruebas suficientemente amplio, y sobre la base de la
evolucion detectada en las pruebas analizadas de forma independiente, un siguiente nivel de indicadores permitiria
reflejar la evolucion del proceso de mejora continua en base a agregar los datos en funcién de grupos o tipos de técnicas.
Algunos datos o criterios opcionales a la hora de hacer estos estudios agregados podrian incluir:

B Lazona anatémica u drgano.

B Eltipo de prueba por su tecnologia (TC, RX, etc.).

B El % de reduccion en la dosis conseguido, tomando como base un nivel promedio previo al inicio de la fase de

mejora continua.
B Etc.
A modo de ejemplo de algunos indicadores, se podrian analizar:

B Promedio del porcentaje de reducciéon de la dosis en las pruebas de TC aplicadas sobre el Craneo, en un centro

concreto.
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B Promedio del porcentaje de reduccion de la dosis en pruebas de radiologia simple en extremidades, en un centro

concreto.

Adicionalmente, se podria ponderar esta evolucion en funcién de:

B El numero total de pruebas realizadas en el periodo.
B La dosis promedio requerida para cada prueba.

B La combinacidon de ambos factores.

2.8.3.3 Indicadores de Nivel agregado.

Finalmente, a nivel agregado se podria analizar la evolucion en el tiempo de la mejora en el uso de la radiacién, por grupos
de técnicas completas (todas las pruebas de TC, todas las pruebas de RX simple, todas las de intervencionismo de tipo X,

etc.).
Las agrupaciones mas operativas a este nivel podrian ser:

B Anivel del Servicio de Salud completo.
B A nivel de Hospitales/Servicios individuales.

B Agrupando el conjunto completo de pruebas independientemente del tipo o bien analizando la informacién por

separado en funcién del tipo de prueba (TC, RX, Etc.).

De nuevo en este caso, ese porcentaje se podria ponderar en funcion de:

B Elnumero total de pruebas de ese tipo realizadas en el periodo.
B |a dosis promedio requerida para cada prueba.
B Combinacién de ambos factores.

Estos indicadores de mas alto nivel, con los mayores niveles de agrupacion proporcionarian de forma final el grado de
reduccién de la radiacion administrada a nivel poblacional, siendo por tanto, los mejores indicadores resumen del nivel
de éxito en la implantacidn de la Directiva, y permitiendo la comparacidén con otros servicios de salud, tanto si se analiza
la mejora porcentual, como si se evaltian los promedios de dosis empleada, si bien en éste ultimo tipo de analisis, serian

md3s precisos los indicadores de mas bajo nivel.

2.8.4 Deteccion y gestion de alertas/incidentes.

Uno de los requisitos para un Sistema de Gestidn de Dosis se centra en la deteccion de aquellas situaciones en las que se
superen determinados niveles de dosis empleadas en pruebas diagndsticas, con el fin de detectar situaciones de

sobreexposicion.

Si bien los denominados niveles de referencia son promedios tipicos empleados en la ejecucidn de las pruebas, estos no
se consideran como limites maximos, y puede ser necesario superarlos en determinadas circunstancias siendo el
profesional encargado, quien puede tomar la decision de excederlos en determinadas circunstancias (un caso tipico serian
pacientes con un nivel de obesidad que requieran la aplicacién de dosis superiores a la media con el fin de obtener una

imagen de suficiente utilidad médica)
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No obstante, las situaciones en que se superen determinados umbrales deberian estar justificadas de una u otra forma,
por lo que habilitar un procedimiento de revisién de aquellas situaciones que no hayan sido adecuadamente justificadas
puede ser una practica conveniente en determinadas circunstancias, pudiendo utilizarse el Sistema de Gestion de Dosis

como elemento desencadenante de este proceso, en base a un sistema de alertas/incidentes configurable.

2.8.5 Otras explotaciones posibles del sistema

Entre otras formas de uso del sistema, se contemplan a priori las siguientes:

2.8.5.1 Estudios poblacionales sobre el uso de la radiacion ionizante en pruebas médicas.

Hasta la fecha, el estudio acerca del grado de utilizacion de la radiacién ionizante en procedimientos médicos se ha venido
realizando en base a laboriosos y complejos estudios, de los cuales es un ejemplo claramente descriptivo el Proyecto

DOPOES (Universidad de Malaga & Consejo de Seguridad Nuclear, 2014), comentado en el Anexo 1.

Dicho proyecto finalizado en 2014, con una duracién de 35 meses, tenia como objetivo evaluar los niveles de dosis de
radiacion empleada en las pruebas diagndsticas en Espafia. El proyecto desarrollado por la Universidad de Malaga en
colaboracion con el Consejo de Seguridad Nuclear se basé en la informacién recabada en distintos centros sanitarios,
evaluando la frecuencia re-realizacion de las distintas pruebas, y las dosis de radiacidn recibidas por los pacientes, siendo
necesario efectuar una extrapolaciéon los datos recabados sobre el resto de actividad registrada en otros centros de los

que no se disponia de informacidn.

Como es evidente de esta descripcion, el hecho de que las distintas Comunidades dispusieran de sus respectivos Sistemas
de Gestidn de Dosis habria permitido tanto la simplificacion del trabajo como mejoras en cuanto a la precision de la
informacion al evitar la necesidad de efectuar extrapolaciones de los datos, dada la premisa de que los Sistemas de

Gestion de Dosis dispondrian del total de informacion necesario para el estudio.

Por ello, es de prever que posteriores reediciones de proyectos similares, que como el DOPOES es una iniciativa englobada
dentro de un plan mas amplio a nivel europeo, seran ejecutados con una mayor facilidad en su elaboracién y precisién en

los resultados.

2.8.5.2 Investigacion en busqueda de nuevas correlaciones o efectos indirectos de la dosis de
radiacién

En la actualidad es conocida la relacién entre determinadas patologias y el hecho de haber recibido un determinado nivel

de radiacion a lo largo de la vida.

El hecho de disponer de una informacién completa y fiable acerca de la radiacion empleada en cada una de las pruebas
realizadas a cada paciente de un Sistema Sanitario, junto con la informacién acerca de las patologias desarrolladas por
estos pacientes a lo largo de su vida, a priori proporciona los datos suficientes para plantear proyectos de investigacion
que traten de detectar nuevas correlaciones entre determinados niveles de radiacién y las posibles patologias en cuyo

desarrollo esa radiacidn podria tener algun tipo de incidencia o actuar como factor de riesgo a analizar.
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2.8.5.3 Filtrado poblacional de pacientes en riesgo

En caso de que la evidencia cientifica en un futuro determine nuevas relaciones causa-efecto entre la administracion de
determinados niveles de radiacidn a pacientes y el riesgo de sufrir determinadas patologias, y dado que se dispone del
historial de pruebas realizados a toda la poblacion del Servicio de Salud, seria muy simple efectuar la deteccion de aquellos
pacientes que cumplan los criterios (p.ej. alcanzar un nivel de dosis total recibido) para estar en riesgo de desarrollar esas
patologias. Gracias a ello, se podrian plantear tanto el estudio inmediato del nimero de pacientes potencialmente

afectados, como en su caso programas de revision dirigidos especificamente a estos segmentos de la poblacidn.
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3 Estado del Arte

En este apartado se realiza una revisidn y andlisis del nivel de implantacidn de sistemas de gestidon de dosis de radiacion
ionizante que han sido implementados por las distintas Comunidades Auténomas (CCAA), en cumplimiento con la
Directiva 2013/59/EURATOM vy su transposicion a la legislacion espafiola mediante el RD 601/2019.

Para este fin se ha llevado a cabo una busqueda exhaustiva de informacidn y documentacidn sobre el tema objeto de

estudio, realizando posteriormente una lectura y analisis de la misma.

Las fuentes consultadas han sido multiples y distintas: paginas web de los Servicios de Salud de las CCAA, memorias
anuales de los Servicios de Salud de las CCAA, pliegos de prescripciones técnicas (PPT) de licitaciones publicadas en las
plataformas de contratacion del sector publico (PCSP), publicaciones en prensa especializada, paginas web ,
comunicaciones orales y posters publicados en congresos especializados, articulos cientificos publicados en revistas
especializadas, etc. También se han concertado entrevistas con responsables de los proyectos relevantes o personas

vinculadas a los mismos, cuando ha sido necesario para obtener informacidon sobre el tema objeto de estudio.

A continuacidn, se expone la informacidn obtenida de la situacién actual de los sistemas de gestién de dosis de radiacion
ionizante en cada Comunidad Auténoma (CA). En esta exposicion, se utiliza indistintamente el nombre de la CA y la

denominacion de su servicio de salud.

3.1 Soluciones existentes/pliegos

3.1.1 Andalucia-Servicio Andaluz de Salud (SAS)

El Centro Avanzado de Diagndstico por Imagen (CADI), que sirve como centro de control para que el Servicio Andaluz de
Salud (SAS) centralice la gestion de todos los equipos de tomografia computarizada (TAC) instalados en los hospitales
publicos andaluces, ha entrado en funcionamiento. El sistema se ha desarrollado en colaboraciéon con General Electric

Healthcare Spain (GE Healthcare).

Se licité un contrato de renovacion de los TAC hace unos 3 afos. Se cambiaron unos 60 equipos. Este concurso incluia la

solucién de gestidn de dosis, pero para estos equipos.

El sistema de informacidn dosimétrica que contrato el SAS a través de CADI es el aplicativo DoseWatch de GE Healthcare.
Fecha licitacion: diciembre de 2019

Fecha adjudicacion: 26 de marzo de 2020

Formalizacion adjudicacion: 2 de Junio 2021

Fecha de implantacion: 2021

Actualmente, el CADI conecta y monitoriza 84 equipos de TAC. (Servicio de Equipamiento e Instalaciones)

El Comité de Dosis Regional del CADI establece las directrices y decisiones corporativas en el analisis, custodia y

protocolizacion de las dosis de radiacidn, en los términos exigidos por la normativa europea.
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Segln los datos aportados por el Grupo de Trabajo de Dosis, tras la instalacién de equipos de tomografia, el SAS ha

reducido una media del 26,7% las dosis de radiacion de las pruebas médicas.

El proyecto actualmente se encuentra en fase de implantacidn, pero solo para el equipamiento que se adquirié en 2021.

El software de gestion de dosis alin no se ha licitado para el resto de equipamiento.

El proyecto esta gestionado por el Servicio de Equipamiento.

3.1.2 Aragon-Servicio Aragonés de Salud

El Servicio Aragonés de Salud solicité la cesidn del sistema de gestion de dosis DOLQA, desarrollado y evolucionado en el
hospital Clinico San Carlos de Madrid, e implantado inicialmente en la comunidad de Madrid. Se realizé cesion de este en
el afo 2017. (Unidad Técnica de Imagen Médica) No se ha podido obtener informacion referente al mantenimiento del

sistema en la actualidad.

No se ha podido obtener informacion respecto al alcance actual del proyecto, por lo que se desconoce qué modalidades

de imagen y/o terapias se registran en el sistema.

No se ha encontrado informacion relativa a la forma de trabajo para explotar los datos obtenidos del sistema, ni

informacion relativa a resultados de implantacion.

3.1.3 Principado de Asturias-Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA)

El sistema corporativo de gestion de dosis en diagndstico por imagen (SCGDDI) por el que opto el SESPA es el aplicativo
RADIMETRICS de Bayer Hispania S.L. Se licitd para todas las instituciones sanitarias del SESPA entre octubre del 2018 y
marzo del 2019, por parte de la Subdireccién de Infraestructuras y Servicios Técnicos del SESPA, entidad responsable de
la gestidn del sistema. (Pliego de prescripciones técnicas para la contratacién de un programa de gestién de dosis de

radiacién ionizante para las instituciones sanitarias del servicio de salud del Principado de Asturias, 2018)

El alcance del SCGDDI son todos los estudios realizados por los equipos que emiten radiacidn ionizante del SESPA (actuales
y adquiridos durante la vigencia del contrato): TC, mamédgrafo diagndstico y de screening, radiologia convencional,
radiologia intervencionista, equipos portatiles, fluoroscopia fijos y méviles, ortopantomédgrafo, gammacamara, SPECT-CT

y PET-TC. En el momento de la licitacion eran 120 equipos, segun indica el PPT.
Fecha licitacidn: Octubre 2018

Fecha adjudicaciéon: Enero 2019

Fecha implantacién: Marzo 2019

Se ha organizado un Comité de Dosis a nivel regional con representacion de distintos servicios y con subgrupos centrados

en cada una de las Areas Sanitarias, No se ha localizado informacion relativa a resultados de implantacién.

62



3.1.4 llles Balears-IBSalut

En llles Balears, el IBSalut lanzé en 2018 una CPI para la provision de un sistema corporativo de gestion de dosis en
diagndstico por imagen. La idea subyacente es un sistema integrado que permita determinar la dosis total absorbida para
cada usuario, teniendo en cuenta las dosis absorbidas en pruebas de diferentes modalidades, incluyendo las
exploraciones diagndsticas in vivo de medicina nuclear y los tratamientos de terapia metabdlica, asi como los tratamientos
de radioterapia. Se plantea ademds, que el sistema actie como soporte a la decisidn clinica a la hora de indicar
pruebas/procedimientos que impliquen radiacién ionizante, basandose en la dosis total absorbida, y de forma integrada

con el HIS de cada hospital. (Informe resultados preliminares sobre consulta al mercado proyecto Optirad-IB, 2019)

El proyecto OPTIRAD-IB esta actualmente en fase de licitacidn. No se ha publicado aun el PPT. Algunos de los equipos en

la red IBSALUT disponen, actualmente, de licencia de software de registro de dosis.

No se ha planteado aun la forma de trabajo para la explotacidn de datos que genere el sistema OPTIRAD-IB.

3.1.5 Canarias-Servicio Canario de Salud (SCS)

El sistema de informacién dosimétrica (DISCA) que contratd el SCS es el aplicativo DoseWatch de GE Healthcare. El alcance
del proyecto es la integracion de los PACS de 9 hospitales y el programa de deteccion precoz de cancer de mama, en las
modalidades y equipos que envian informacién de dosis al PACS. En las modalidades de TAC, radiologia intervencionista
y mamografia, la integracién debe hacerse de forma directa si éstos no envian informacidn de dosis al PACS. También
debe estar preparado para recoger datos de estudios de Medicina Nuclear, asi como conectar en el futuro los PACS de
centros concertados. (Pliego de prescripciones técnicas para la contratacién de un sistema de registro y gestion de dosis

ionizantes para los centros sanitarios del Servicio Canario de la Salud, 2019)
Fecha licitacion: Diciembre de 2019

Fecha adjudicacién: Octubre de 2020

Fecha de implantacién: Actualmente en proceso de implantacion. (2023).

El proyecto actualmente se encuentra en fase de implantacién. Se ha avanzado en la conexion del repositorio de dosis

con los diferentes PACS de los hospitales, y se estan cerrando los ultimos flecos.

Se ha formado a los 4 servicios de Fisica Médica, y se ha empezado a desarrollar los tres casos de uso a los profesionales

médicos (Alertas, Informe de dosis acumulada e informe del radiofisico). (Direccion General de Programas Asistenciales)

No se ha encontrado informacion relativa a la forma de trabajo para explotar los datos obtenidos del sistema, ni

informacion relativa a resultados de implantacion.
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3.1.6 Cantabria (Servicio Cantabro de Salud: SCS)

El sistema de informacién dosimétrica (DISCA) que contrato el SCS es el aplicativo RADIMETRICS de Bayer Hispania S.L.

El alcance del DISCA son los estudios realizados por los equipos de radiografia directa, mamografia, angiografia, TC, SPECT
y PET. El total de equipos a integrar era de 56, en tres hospitales. (Pliego de prescripciones técnicas. Sistema de
informacion dosimétrica en el SCS. (DISCA), 2018)

Fecha licitacién: Marzo 2018
Fecha adjudicacion: Agosto 2018
Fecha implantacidn: Septiembre 2018 (24 meses)

No se ha encontrado informacioén relativa a la forma de trabajo para explotar los datos obtenidos del DISCA, ni informacion

relativa a resultados de implantacion.

3.1.7 Castilla la Mancha-Servicio de Salud de Castilla la Mancha (SESCAM)

El SESCAM optd por un sistema de registro y gestion de dosis para toda la red asistencial publica. Mediante un contrato
de adquisicién de equipamiento (hardware y software) y servicios de soporte, mantenimiento y evolucion para los
sistemas de imagen médica del SESCAM, en 2016, se adquirio el aplicativo Dose de Qaelum. (Pliego de prescripciones

técnicas particulares para la contratacién de la fase VIl del proyecto YKONOS, 2017)
Fecha licitacién: 9/01/2017

Fecha adjudicacion:29/09/2017

Formalizacién adjudicacion:01/03/2018

Fecha de implantacion: Junio 2019

Actualmente esta implantado en todos los hospitales publicos (18) de la comunidad de Castilla la Mancha. Todas las
modalidades han sido normalizadas. En 2022 disponian de 350 maquinas conectadas y llevaron a cabo 2,6 millones de

estudios con datos volcados. (Unidad de proyectos de imagen médica)

No se ha encontrado informacion relativa a la forma de trabajo para explotar los datos obtenidos del sistema, ni

informacion relativa a resultados de implantacion.

3.1.8 Castilla y Ledn- Sanidad de Castilla y Leon (SACYL)

Actualmente no existe un sistema de gestidn de dosis implantado ni proyecto para la implantacion de uno. La licitacion

para este proyecto se llevara a cabo el afio 2024. (Servicio de TI)
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3.1.9 Cataluiia (Servicio Catalan de Salud: CATSALUT)

El Departament de Salut ha optado por un sistema de registro y gestion de dosis Unico para todo el SISCAT (Sistema
sanitari integral d’utilitzacié publica de Catalunya) que hace uso Unicamente de datos procedentes del SIMDCAT (Sistema
de imagen médica digital de Catalunya). Para ello, se realizé licitacién del proyecto de suministro del software de registro
y gestidn de dosis, que fue otorgado a la empresa Agfa Healthcare Spain para implementar el aplicativo Dose de la

empresa Qaelum. (Reixach, 2023)

Fecha licitacion: Marzo, 2022

Fecha adjudicacion: Mayo, 2022

Fecha implantacion: 2 meses desde la formalizacién del contrato

Segun de desprende del PPT publicado, se realiza una primera fase de implantacion del sistema para las modalidades
asociadas a altas dosis como TC (incluye PET/TC y SPECT/TC), radiologia intervencionista, equipos de uso exclusivamente
pediatrico y exploraciones que irradian a personas sanas (como cribado mamografico). (Plec de cldusules técniques per
al subministrament d’un programari pel registre dosimeétric en les diferentes exploracions que suposen una exposicio a

radiacions ionitzants per als centres del SISCAT, 2022)

No se ha encontrado informacion relativa a la forma de trabajo para explotar los datos obtenidos del sistema, ni

informacion relativa a resultados de implantacion.

3.1.10Ciudades auténomas de Ceuta y Melilla

El ASC (Area Sanitaria de Ceuta) contratd (contrato menor) el sistema de informacién dosimétrica (DISCA) DoseWatch, de
la empresa General Electric Healthcare para estudios y trabajos técnicos del proyecto piloto para la gestidon de dosis de
radiaciones ionizantes administradas a pacientes en el Hospital Universitario de Ceuta. (Unidad Técnica de proteccidn
radiolégica del CND)

Fecha adjudicacién: 09/2017
Periodo de implantacion: 3 meses post-adjudicacién.

Respecto a la transicion del proyecto piloto al sistema definitivo de gestion de dosis, no se ha encontrado informacion.
En ninguna de las areas (Ceuta y Melilla) se dispone de radiofisicos, por lo que la gestidn del sistema se lleva a cabo desde
el CND (Centro Nacional de Dosimetria), que depende de INGESA (Instituto Nacional de Gestion Sanitaria). (BOE-A-2018-
1682)

Sabemos que se dispone del aplicativo DoseWatch de GE Healthcare, con 9 licencias repartidas entre Ceuta y Melilla.
Actualmente hay un mayor nimero de licencias asignadas al hospital universitario de Ceuta.

El hospital de Melilla esta en proceso de traslado ya que se estan finalizando las obras del nuevo hospital. Este traslado

implica una renovacion completa de los equipos de radiodiagnéstico. (Unidad Técnica de proteccion radioldgica del CND)

No se ha encontrado informacion relativa a la forma de trabajo para explotar los datos obtenidos del sistema, ni

informacion relativa a resultados de implantacion.
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3.1.11Extremadura-Servicio Extremeino de Salud (SES)

Actualmente el proyecto para un sistema de gestion de dosis no se ha licitado. Dicha licitacidn se llevara a cabo el afio
2024. Por tanto, actualmente no existe ningun sistema de gestidn de dosis, ni informacidn relativa al proyecto. (Sistemas

de informacidn e informatica)

3.1.12Galicia-Servicio Gallego de Salud (SERGAS)

El sistema de gestidon de dosis de Galicia se licitdé por una Compra Publica de Tecnologia Innovadora (CPTi) que fue
adjudicada a General Electric Healthcare. (Resolucion de 15 de octubre de 2021 de la Direcciéon General de Recursos
Econdmicos, por la que se anuncia la formalizacién para la contratacion del servicio de mantenimiento y soporte del

sistema de dosimetria del Servicio Gallego de Salud, 2021)

Con anterioridad al desarrollo actual, se disponia del aplicativo DoseWatch de GE Healthcare. En 2013 se realizé un nuevo

desarrollo conjuntamente entre SERGAS y GE, consistente en una version evolucionada de DoseWatch.

Ante la necesidad de integrar las dosis de radioterapia y otros mddulos en el aplicativo, se optd por realizar un desarrollo

nuevo llamado XEDOSE, que constituye el sistema de gestidn de dosis del SERGAS hoy en dia.
Fecha de adjudicacién: 31/12/2013
Fecha inicio fase de mantenimiento: 1/12/2015

XEDOSE estd plenamente implantado en el area sanitaria de Santiago, con 40 equipos de imagen conectados. El contrato
actual de implantacion (finaliza 30.09.23) abarca escalar el sistema al resto de areas sanitarias de la CA y la conexion del
resto de equipos (tanto GE como de otros fabricantes), seglin calendario propio de mantenimiento. (Servicio de gestidn

de proyectos de sistemas de informacidn e innovacidn digital)

3.1.13Madrid-Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS)

El sistema de informacidn dosimétrica es un desarrollo propio denominado DOLQA (Dose online Quality Assurance). Fue
desarrollado en 2003 en el Hospital Clinico San Carlos de Madrid y posteriormente la Consejeria de Sanidad asumié el
proyecto como propio, para darle soporte e implantarlo en los hospitales publicos. El desarrollo inicial se realizd con el
soporte de Sexto Programa Marco de Investigacion de la CE y, posteriormente, con ayudas de otros organismos
nacionales. Tras esta fase de prototipo, el desarrollo, mantenimiento y actualizacidn ha sido continuado por José Ignacio
Ten Mordén. DOLQA es un sistema que esta actualizado para garantizar el cumplimiento de la Directiva
2013/59/EURATOM.

La Comunidad de Madrid solicité la cesidon del sistema DOLQA en 2011, para su implantacion en la red publica de
hospitales. Inicialmente se implanté una versidn reducida y posteriormente se escald a su versién completa. Desde el afio
2018 esta operativo para todas las modalidades de imagen, exceptuando la radiologia convencional y los hospitales
pediatricos (con gran volumen de radiologia convencional). Se prevé la conexién de equipos de radiologia convencional

en el futuro. En la actualidad, hay 48 hospitales conectados al sistema DOLQA en la Comunidad de Madrid.

La empresa responsable del mantenimiento del sistema es Agfa Healthcare Spain. (Unidad Técnica de Imagen Médica)
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3.1.14Region de Murcia — Sistema Murciano de salud

El sistema corporativo de gestion de dosis en diagndstico por imagen (SCGDDI) por el que opté el SMS (Servicio Murciano
de Salud) es Medsquare, desarrollado por Siemens Healthcare. El SMS disponia anteriormente (desde el 2014) de un
SCGDDI integrado con los SI del SMS, conectando 76 equipos de la red asistencial del SMS y que habia ya incorporado
mas de 1700000 de estudios. EI SCGDDI incluia una herramienta Bl e integraba la herramienta comercial DoseWatch de
GE Healthcare. El motivo de licitar un nuevo SCGDDI en 2018 fue la imposibilidad de garantizar un soporte técnico
adecuado y continuo para resolver las incidencias de funcionamiento, en un sistema de alta complejidad y de valor critico
para el SMS. (Pliego de prescripciones técnicas. Sistema corporativo de gestion de dosis en el diagndstico por imagen del

servicio murciano de salud. Exp 0027/2018. Subdireccién General de Tecnologias de la Informacién, 2018)
La entidad responsable en la gestion de este es la subdireccion general de Tl del SMS.

Fecha licitacién: Enero 2019

Fecha adjudicacidén: Marzo 2019

Fecha implantacidn: Abril 2019

Con el anterior SCGDDI se crearon también 3 grupos funcionales para trabajar el proceso de gestién de dosis, optimizar

protocolos, técnicas y métodos relacionados con la proteccion radioldgica:

Comité de dosis

Dos equipos de dosis regionales

Equipos locales a nivel de area

Para el nuevo SCGDDI se sigue el mismo funcionamiento de grupos para la explotacién de los datos generados.
En cuanto a resultados obtenidos tras la implantacién del SCGDDI podemos destacar:

Un programa de red regional para la estandarizacidn y control de radiacion para diagndstico médico no garantiza la
armonizacién de dosis de radiacion entre instituciones. (Rubio, 2021) En este estudio se compararon todos los estudios
de TC realizados a lo largo de 2018 en tres hospitales generales universitarios metropolitanos en Murcia, Espafia (todos
representados en el comité directivo regional de dosis, que surgié en 2015, cuando se estandarizaron todos los
protocolos, y conectados al programa DoseWatch (GE Healthcare). Se concluyd que los niveles de dosis de radiacién de
los tres hospitales analizados siempre estuvieron dentro de los valores recomendados establecidos. Sin embargo, los
datos CTDIvol y DLP en uno de los hospitales estaban en la mitad del valor del umbral aceptado mas bajo, siendo
significativamente menores que en los otros dos, incluso con los mismos equipos. La implantacién de un SCGDDI no fue,

per se, suficiente para garantizar una dosis dptima.
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3.1.15Comunidad Foral de Navarra- Servicio Navarro de Salud (OSASUNBIDEA)

El SNS-Osasunbidea optd por un sistema de gestion de dosis basado en el aplicativo Dose, desarrollado por Qaelum.

La entidad responsable en la gestién del mismo es el Servicio de Radiofisica y Proteccidén Radioldgica y el Servicio de
Sistemas de Informacién Sanitaria del SNS-O. El alcance inicial del proyecto fueron todos los TC (8), todos los equipos de

intervencionismo (3), todos los mamadgrafos (2) y un equipo digital directo. (Navarra, 2017)
Fecha licitacidn: 2015

Fecha adjudicacion: 2015

Fecha implantacion: 2016

La explotacion de datos del sistema de gestion de dosis se hace mediante un comité de Garantia de Calidad en
Radiodiagndstico, formado por responsables de servicio de radiodiagndstico en distintos centros hospitalarios,
responsable de radiofisica hospitalaria, responsables de intervencionismo y radiologia pediatrica, responsable de calidad,
responsable del programa de deteccién precoz de ca. mama, especialista radiofisica en control de calidad y registro de

dosis, representante de gerencia SNS-O.

Funciona desde el 2001. Previo a la implantacidn del sistema de gestion de dosis, realizaba su tarea basandose en el
registro manual o semiautomatizado (software de creacion propia para estimacion de dosis) de la dosis suministraday el

posterior analisis con hojas de calculo. (Caudepon, 2018)

No se ha encontrado informacién publicada relativa a resultados tras la implantacion.

3.1.16Pais Vasco (Euskadi)- Servicio Vasco de Salud (Osakidetza)

Osakidetza solicito la cesion del sistema de gestion de dosis DOLQA, desarrollado y evolucionado en el hospital Clinico
San Carlos de Madrid, e implantado inicialmente en la comunidad de Madrid. Se realizé cesion del mismo en el afio 2011
y, actualmente, el mantenimiento del sistema se incluye dentro del mantenimiento de los sistemas RIS-PACS, que gestiona

Agfa Healthcare Spain. (Unidad Técnica de Imagen Médica)

No se ha podido obtener informacion respecto al alcance actual del proyecto, por lo que se desconoce qué modalidades

de imagen y/o terapias se registran en el sistema.

No se ha encontrado informacion relativa a la forma de trabajo para explotar los datos obtenidos del sistema, ni

informacion relativa a resultados de implantacion.

3.1.17La Rioja — Rioja Salud

La contratacidn del sistema de gestidn de dosis se incluyé en un contrato de servicios de evolucién, operacidn y soporte
del sistema de imagen médica del servicio riojano de salud. Fue adjudicado a Siemens Healthcare, que dispone del

aplicativo teamplay Dose.

La entidad responsable en la gestién de este es la Oficina Técnica del SPSLR (Servicio Publico de Salud de La Rioja) y el

alcance del mismo son todos los equipos de diagndstico por imagen que impliquen radiaciones ionizantes de todo el
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Sistema Publico de Salud de La Rioja. (Pliego de prescripciones técnicas para la contratacidn de servicios de evolucion,

operacion y soporte del proyecto de imagen médica del servicio riojano de salud y visor de imagenes Syngo, 2022)
Fecha licitacidon: Mayo 2022
Fecha adjudicacion: Agosto 2022

Fecha implantacidn: Septiembre 2022 - actualidad

No se ha encontrado informacién relativa a la forma de trabajo para explotar los datos obtenidos del sistema, ni

informacion relativa a resultados de implantacion.

3.1.18Comunidad Valenciana- Agencia Valenciana de Salud

En la Comunitat Valenciana, no se ha licitado un proyecto Unico para un sistema de gestion de dosis que abarque todo el
servicio de salud. De los centros hospitalarios que hemos podido obtener informacién, conocemos que existe un sistema
de gestion de dosis implantado en el HGUV, con el aplicativo Dose de Qaelum. Se implanté en 2019, adjudicado a Agfa

Healthcare Spain. (Servicio Radiofisica)

En lo que respecta al resto de la red hospitalaria dependiente del Servei de Salut, no se dispone de informacion.
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4 Conclusiones

El proyecto de implantacidn de la Directiva 2013/59, sin duda constituye un reto organizativo para un Servicio de Salud,

el cual debera estar en disposicion de abordar una mision cuya complejidad viene dada por tres factores principales:

Por un lado se trata de un proyecto de larga duracion, siendo de prever un plazo completo de varios afios, en el que a la
fase de confeccion del comité de expertos, el analisis inicial en base a las caracteristicas de la organizacion, el catdlogo de
equipos médicos a integrar en el sistema, las caracteristicas de los distintos centros y la decision de la alternativa por la
que optar entre el desarrollo a medida o la compra de un producto, habra que agregar la fase de licitacion de la compra
o del desarrollo y su posterior implantacidn del sistema junto con la integracion de los distintos equipos. Todo ello hard
que el plazo, unicamente para disponer del nuevo sistema, sera significativo. Y a partir de ese hito comenzara la fase de
explotacion del mismo, a través del proceso de mejora continua, para el que es de esperar un plazo de ejecucién auln
superior, debido al gran nimero de pruebas diagndsticas a revisar en mayor o menor medida, pudiendo requerir
adicionalmente tareas de homogeneizacion de criterios de utilizacion, protocolos médicos a aplicar, e incluso del catalogo

de pruebas a utilizar de forma global en la organizacion.

Por otro lado, debe asumirse la complejidad técnica del proyecto, especialmente en el caso de afrontar un desarrollo
propio, en el que el conocimiento a aplicar es muy especifico y la variabilidad de las fuentes de informacién a procesar
hacen necesario un esfuerzo de analisis de las posibles combinaciones de datos de entrada y estudio de los equipos
médicos a integrar, orientado a disponer de un producto altamente configurable de cara a permitir integrar el nuevo
sistema con todos los casos que se daran en el momento de la integracion de los equipos. El sistema también debera
permitir una configuracion flexible para adaptarse a los distintos protocolos médicos utilizados en los distintos centros y
-potencialmente- a la utilizacion de catalogos de pruebas diferentes entre los distintos centros. Lo cual de nuevo debera
ser resuelto mediante la posibilidad de definir en el Sistema a desarrollar la gestién de pruebas y protocolos equivalentes
entre los distintos catdlogos de pruebas y protocolos con el fin de poder efectuar las agregaciones y comparaciones de

informacion de forma coherente.

Finalmente, el tercer factor de complejidad esta vinculado al calado del proceso de gestion del cambio, derivado de la
considerable variedad de colectivos y el gran nimero de profesionales a los que su adopcion por parte de un Servicio de
Salud afectard en su desempenio habitual. Debe tenerse en cuenta a la hora de dimensionar este proceso que el catalogo
de pruebas de la Sociedad Espafiola de Radiologia (SERAM) en su version de 2009 (Sociedad Espafiola de Radiologia
Medica (SERAM), 2016) contempla unas 800 pruebas diferentes, la mayor parte de las cuales requieren el uso de la
radiacidn ionizante. De forma adicional, parte de dichas pruebas admite una ejecucion variable en funcion de la dolencia

a diagnosticar (protocolos), siendo necesaria la revision de todos estos aspectos dentro del proceso de mejora continua.

Estas caracteristicas convierten al proceso de adecuacion a la Directiva 2013/59 de la EURATOM por parte de un Servicio
de Salud, en un buen campo de aplicacion de los conocimientos adquiridos dentro del Master en Direccidn de Sistemas y
TIC para la Salud dentro del que se ha confeccionado el presente TFM, el cual pretende reflejar, tras un esfuerzo de
sintesis, por un lado una amplia carga de informacién funcional relativa al desarrollo e implantacién de Sistemas
Informaticos en el sector sanitario, especialmente en el apartado de imagen médica y concretamente en la tematica muy
especifica de la implantacion y potencial desarrollo de un Sistema de Gestién de Dosis. Todo ello realizado con un primer
objetivo de servir como glosario y de amplia introduccién funcional a las caracteristicas especificas del proyecto y de guia
a la eventual Direccidn de un proyecto de similares caracteristicas, desde el momento de la incepcidn del mismo, hasta
las fases finales de su explotacidon, tratando de trasladar la experiencia especifica del autor en un caso concreto,
extrapolada en forma mas abierta y tratando de generalizar la visidon exponiendo y analizando las posibles opciones que

otros Servicios de Salud podrian plantearse, con el fin de ser aplicable en otros contextos diferentes.
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Con este primer objetivo de servir de guia metodoldgica extrapolable a otras organizaciones, a lo largo del presente TFM
se han incorporado algunas consideraciones que se han considerado de aplicabilidad general en los diferentes contextos
organizativos y que deberan ser contempladas de igual forma en cualquier Servicio de Salud, junto con aquellas otras
posibilidades de ejecucién que se consideran como opciones a tomar en base a las circunstancias propias de cada

potencial implantacién en funcion de las caracteristicas y politicas de la organizacién.

4.1 Analisis critico

Como se ha detallado en la introduccion de este TFM, la directiva 2013/59/Euratom, en lo que respecta a la atencidén
sanitaria, tiene como objetivo la seguridad del paciente con respecto a la radiacién ionizante en procedimientos

diagndsticos y terapéuticos.

En los ultimos afios, se ha producido un incremento notable en el uso de procedimientos diagndsticos y terapéuticos que
producen radiacion ionizante que es absorbida por el paciente, con el riesgo que ello conlleva. Este incremento esta ligado
a una mayor disponibilidad de equipos de estas caracteristicas, a la mayor potencia de estos y a la aparicién de nuevos

dispositivos.

A modo de ejemplo, seglin se desprende de los datos publicados en el SIAE (tablas 1y 2), en el periodo 2010-2021 el
incremento en el numero de equipos de TAC ha sido mayor del 30% y el incremento en las pruebas TAC realizadas es de

casi un 60%, sin tener en cuenta la mayor potencia de los equipos mas modernos.

Tabla 1

‘ Evoluciéon de equipos diagndstico/terapéuticos disponibles en la red publica del SNS. 2010-2021
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Equipos de Angiografia Digital 231 242 253 246 245 251 254 276 304 309 326 354

Densitometros 6seos 225 233 250 253 264 268 275 280 280 283 297 304
Equipos de Gammacamara 184 180 174 167 168 159 158 150 155 147 154 155
Mamégrafos 604 628 633 632 642 650 652 650 657 669 681 691
Equipos de PET/PET-TC 56 62 65 66 70 70 74 79 83 81 85 95
Equipos SPECT 99 111 120 117 120 129 138 141 148 159 164 176
Equipos de TAC 684 722 735 738 745 767 784 804 820 831 873 912
Neuronavegador 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 89
Aceleradores lineales 196 208 213 216 224 231 232 231 240 241 254 271
Equipos de protonterapia 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
Equipos de braquiterapia 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 66
Bombas de telecobaltoterapia 15 13 9 10 7 3 1 0 2 0 2 2
Salas de Hemodinamica 230 238 246 253 252 254 262 263 274 282 288 285
Salas de electrofisiologia

) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 117
cardiaca

Fuente: Sistema de Informacion de Atencion Especializada (SIAE)
Direccion de la web: https://pestadistico.inteligenciadegestion.sanidad.gob.es/PUBLICOSNS
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llustracidn 11: representacion grafica de la informacion detallada en la Tabla 1 sobre dotacion de equipos
diagnéstico/terapéuticos

Tabla 2

Evolucion de estudios realizados en la red publica del SNS. 2010-2021

2010 2011 2012 2013 2014 2015
TAC 3.817.242 3.941.121 4.054.308  4.290.738  4.539.176  4.685.886
Gammagrafia 413,618 425,265 400,103 366,84 381,313 347,249
Mamografia 1.748.281 1.868.384 1.960.780  2.032.777  2.122.462  2.150.293
PET 74,82 87,964 90,827 99,924 110,583 122,607
SPECT 110,449 113,345 127,258 131,239 128,623 150,408
Angiografia Digital 127,767 132,732 136,053 134,119 128,841 121,653

2016 2017 2018 2019 2020 2021
TAC 4.907.512 5.147.909 5.321.619  5.621.202  5.172.223  6.013.806
Gammagrafia 360,399 372,942 370,525 345,34 288,977 341,203
Mamografia 2.214.571 2.302.284 2.419.180 2.407.889  2.018.249  2.514.791
PET 138,304 161,961 187,977 208,796 210,71 295,137
SPECT 153,276 157,937 164,839 175,428 150,739 165,651
Angiografia Digital 123,444 126,654 134,937 141,629 124,473 145,052

Fuente: Sistema de Informacién de Atencion Especializada (SIAE)
Direccion de la web: https://pestadistico.inteligenciadegestion.sanidad.gob.es/PUBLICOSNS
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llustracién 12: ilustracion grafica de la informacién representada en la Tabla 2 sobre actividad diagnéstica

Una vez analizada la informacién disponible de cada CA, se observa claramente que el grado de implantacién de los
sistemas de registro y gestion de dosis de radiacion ionizante es muy heterogéneo. El grado de implantacién de este tipo
de sistemas va desde implantaciones totales o casi totales, en todo el territorio y con todas o practicamente todas las

modalidades diagndstico-terapéuticas que implican radiacion ionizante, a un grado de implantacién inexistente.

Respecto a la tipologia de sistemas por los que han optado las diferentes CCAA, encontramos que la mayoria de CCAA con
algun grado de implantacion, lo han hecho con sistemas centralizados para toda su red asistencial plblica (o que presta
servicio publico). En el lado opuesto, destaca la Comunitat Valenciana que, segun la informacién que se ha podido recabar,

dispone de sistemas de gestion independientes para cada hospital/complejo hospitalario.

En cuanto a las soluciones adoptadas, mayoritariamente se ha optado por productos comerciales (DoseWatch,
Radimetrics, Dose, Medsquare, etc.), con o sin integracion en los Sl existentes en cada CA/centro hospitalario, aunque
entendemos que en todos los casos se incorpora la informacién dosimétrica a la HC del paciente. La excepcidn es el
sistema DOLQA, desarrollado a medida para la comunidad de Madrid y nacido de un proyecto piloto del hospital Clinico
San Carlos. Este sistema se ha implantado también en Euskadi y Aragdn, aunque en estos casos lo hemos considerado
como solucion comercial, puesto que no se ha desarrollado a medida para estas CCAA. En el caso de Galicia, el sistema es

una variante adaptada del sistema comercial DoseWatch de GE, por lo que se podria considerar un desarrollo mixto.

En la siguiente tabla se resumen las caracteristicas comentadas para cada CA.
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Tabla 3

Situacion de los sistemas de registro y gestion de dosis por CA

Comunidad auténoma

Implantacién*

Ambito autonémico

Tipo de solucién

ANDALUCIA Si Si COMERCIAL
ARAGON Si Si COMERCIAL**
ASTURIAS Si Si COMERCIAL
ILLES BALEARS NO - -
CANARIAS Si Si COMERCIAL
CANTABRIA Si Si COMERCIAL
CASTILLA Y LEON NO - -
CASTILLA-LA MANCHA Si Si COMERCIAL
CATALUNA Si Si COMERCIAL
COMUNIDAD VALENCIANA Si NO COMERCIAL
EXTREMADURA NO - .
GALICIA Si NO A MEDIDA ***
MADRID Si Si A MEDIDA
REGION DE MURCIA Si Si COMERCIAL
C. FORAL DE NAVARRA Si Si COMERCIAL
PAIS VASCO Si Si COMERCIAL**
LA RIOJA Si Si COMERCIAL
CEUTA Si - COMERCIAL
MELILLA Si - COMERCIAL

*Se ha considerado cualquier grado de implantacién
**Sistema a medida adquirido por otra CA
***Sistema mixto: solucion comercial adaptada para mayor funcionalidad que la habitual

Implantaciéon SCGDDI

® Implantado = No implantado

Ambito de
implantacion

S

m Autondémico = No autondmico

6%

Solucion adoptada

6,25%

m Comercial = A medida Mixta

llustracion 13: vista grafica de la situacion de implantacion de los sistemas de registro y gestion de dosis

Respecto a las modalidades/tipologias de procedimientos diagndstico-terapéuticos que las distintas CCAA incorporan a

sus sistemas de gestidn de dosis, cabe destacar que todas las que disponen de un sistema, registran al menos los estudios

TAC, que es la prueba diagndstica de imagen con mayor dosis/estudio. Muchas CCAA incluyen registros dosimétricos de
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otras modalidades diagndsticas, incluso algunas CCAA lo hacen también para procedimientos diagndstico-terapéuticos

de altas dosis como los que se realizan en cardiologia intervencionista.

Transcurridos cinco afios desde la entrada en vigor de la Directiva 2013/59/EURATOM vy su posterior transposicion a la
legislacion espafiola mediante el RD 601/2019, podemos establecer que, segln datos recabados, el 70% de las CCAA
tienen implantado un sistema de gestion de dosis. Atendiendo a datos de poblacion, el 85% de la poblacion del Estado
dispone de un sistema de gestidn de dosis en su CA (datos de poblacidn de 2022, INE), si bien ninguno de los sistemas
analizados recoge datos de todas las modalidades diagndsticas y procedimientos terapéuticos que emiten radiacidn

ionizante.

Cabe también destacar que una buena parte de los sistemas implantados registran dosis Unicamente de algunas
modalidades de pruebas diagndsticas y no de todos los equipos disponibles en la red asistencial. Otro aspecto de interés
es que ninguno de los sistemas parece incluir equipos de la red asistencial privada, cuando el uso de esta es significativo

en muchas CCAA (uso electivo o mediante derivacion o concierto).

Todo lo anteriormente expuesto nos lleva a la conclusion que la implantacién actual de la Directiva es insuficiente en el
conjunto del Sistema Nacional de Salud y, por tanto, no se estan cumpliendo en su totalidad los objetivos de la misma. Se
recomienda, por este motivo, realizar una auditoria periddica de los sistemas de registro y gestion de dosis que aborde el
grado de implantacion en cada CA, analizando, al menos, el nimero y tipologia de equipos conectados al sistema, las
estructuras de gestidn creadas o destinadas al analisis de los datos obtenidos por el sistema y los resultados obtenidos de

dicho andlisis en cuanto a reduccién de dosis por prueba.
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6 ANEXOS

6.1 ANEXO 1. PROYECTO DOPOES

Dentro de los estudios poblacionales sobre el uso de la radiacion ionizante a nivel poblacional que se han realizado hasta
la fecha, conviene destacar el proyecto DOPOES (Universidad de Malaga & Consejo de Seguridad Nuclear, 2014), realizado

por el Consejo de Seguridad Nuclear en colaboracion con la Universidad de Malaga.

Este laborioso proyecto, de 35 meses de duracidn, entre otros resultados, permitié confeccionar la estimacion de la dosis
de radiacién administrada a la poblacién espafiola como consecuencia de las pruebas de radiodiagndstico médico. Se
basd en una prospeccién de las pruebas realizadas en distintos centros sanitarios espafioles, evaluando su frecuencia, y
analizando las dosis de radiacién recibidas por los pacientes y la poblacidn, extrapolando los datos disponibles sobre el

resto de actividad realizada en otros centros.
Entre los objetivos del proyecto se pueden destacar los siguientes:
B Determinar la relacion entre las frecuencias de los diferentes tipos de exdmenes con rayos X, las dosis tipicas

impartidas a los pacientes y su contribucidn a la dosis colectiva total en Espafia.

B Estimar la contribucidén de los diferentes procedimientos radioldgicos médicos (radiodiagndstico) a la dosis

colectiva total en Espaiia

B Contrastar la contribucién a la dosis de la poblacidn debida al radiodiagndstico médico con las debidas a la

exposicion a otras fuentes naturales y artificiales de radiaciones ionizantes.

B Proponer valores de referencia para los procedimientos de radiodiagndstico médico con una contribucion

significativa a la dosis colectiva.

Fruto del trabajo de prospeccidn de datos de los centros publicos y privados seleccionados de toda Espafia, y su posterior
revision, homogeneizacidn, analisis y extrapolacion, se obtuvieron como resultados destacables la evaluacién de los

niveles de referencia de dosis en funcién del tipo de pruebas diagndsticas. De entre ellas, las 20 pruebas mds

representativas por su frecuencia son las que se presentan en la siguiente tabla:

Toérax 12.517.586 266 0,04 499
Columna cervical 1.675.495 36 0,05 83
Columna dorsal 1.333.537 28,32 0,18 240
Columna lumbar 2.326.401 49,41 0,93 2.170
Mamografia 4.203.661 89,27 0,27 1.125
Abdomen 1.946.481 41,34 0,39 756
Pelvis y cadera 2.356.324 50,04 0,59 1.389
Gastroduodenal 145.972 3,1 5,17 754
Enema opaco 100.549 2,14 8,79 884
Transito intestinal 56.741 1,21 9,98 566
Urografia 132.543 2,81 2,14 284
intravenosa

Angiografia cardiaca 120.566 2,56 9,57 1.154
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TC cabeza 1.027.529 21,82 1,68 1.730

TC cuello 353.120 7,5 2,38 842
TC térax 647.268 13,75 6,38 4.126
TC columna 551.251 11,71 10,25 5.650
TC abdomen 747.095 15,87 10,87 8.125
TC pelvis 431.316 9,16 11,74 5.065
TC tronco 343.134 7,29 12,99 4.457
PTCA 83.388 1,77 19,59 1.633

Este estudio permitié en base a la informacion obtenida y analizada, y después de un arduo trabajo, fijar unos niveles de
referencia considerados como promedio para las anteriores pruebas diagndsticas, reflejadas en la tabla como la Dosis

Efectiva Media.

Se puede observar en los datos la importancia relativa de los diferentes estudios de tipo TAC (TC) en los que la dosis
requerida supera con creces la empleada para una placa de Térax convencional. Como ejemplo, un TC de torax, requiere

en promedio 6,38 mSy, lo cual es una dosis 159 veces superior a una placa de térax convencional (0,04 mSv).

Por otro lado, la relevancia de la placa de torax convencional viene dada por el enorme volumen de pruebas de este tipo

realizadas (mas de 12 millones al afio), por lo que su impacto poblacional también es relevante.

Por otro lado, el proyecto DOPOES permitié estimar la informacion necesaria para evaluar el impacto en el conjunto de
la poblacién de las dosis de radiacién administradas durante la practica médica radiodiagndstica, lo cual, permite ponerla
en contexto dentro del resto de fuentes de radiacion naturales y artificiales a las que la poblacion en su conjunto se

encuentra expuesta, tal y como se resumen en la siguiente imagen.

0,1 mSv 0,01 mSv M Usos Médicos RX
M Usos Médicos MN

M Radodn

0,14 mSv\
m }Corteza Terrestre

B Rayos cosmicos

m Alimentos y bebidas

m Torén

" Fuentes antropogénicas

Dosis poblacional (mSv)

En la grafica se presenta la distribucién de los 3,3 mili-sieverts (mSv) de radiacidon que en promedio recibe la poblacidon
espafiola a lo largo de un afio. Presenta la comparativa entre la dosis poblacional debida al radiodiagndstico médico, con

otras fuentes naturales y artificiales de radiacién ionizantes

Entre otras fuentes destacables, se incluyen:
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los usos médicos diagndsticos (RX, 29%) y en Medicina Nuclear (2%) ya analizados.
la radiacion presente en la corteza terrestre en mayor o menor medida (14%).

la recibida por la radiacion que llega a la tierra, y que se recibe especialmente durante los viajes en avion a

elevadas altitudes. (12%)

El raddn, elemento radioactivo presente de forma natural en amplias zonas de la corteza terrestre,

especialmente en suelos graniticos y en diversos materiales de construccion como el propio granito. (34,7%)
Los alimentos (4%)
La actividad humana. (0,3%)

Etc.

Asi, las pruebas de radiodiagnoéstico suponen en promedio un 29% del total de radiacién anual recibido por la poblacidn

espaniola.

Futuros estudios similares al proyecto DOPOES, podrdn hacer uso de los Sistemas de Gestién de Dosis de las diferentes

comunidades auténomas, y reducir el trabajo necesario para su confeccién, aumentando ademas la precision de los datos,

al disponer de la totalidad de la actividad realizada, y no teniendo que basarse en proyecciones en base a el analisis de un

porcentaje de los datos registrados.
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6.2 ANEXO 2. COMUNICACION: EL IMPARABLE CRECIMIENTO DE LA IMAGEN
MEDICA. EVOLUCION EN 10 ANOS.

Realizada en el Congreso Nacional de Informatica de la Salud Infors@Ilud 2018.

Autores: Elvira Alonso Suero, José Ignacio Rodriguez Fernandez, José Enrique Viego de la Roz, Paloma Aparicio Alonso,

Yolanda Lopez Minguez. Servicio de Salud del Principado de Asturias.

RESUMEN

La implantacion del Sistema de Imagen Médica Digital dentro de la estrategia EDESIS de la Consejeria de Sanidad y el
Servicio de Salud del P.A. marco el inicio del almacenamiento digital de la imagen médica en la Comunidad. El crecimiento
de este tipo de imagen ha sido continuo desde entonces, tanto en nimero de pacientes, como en el nUmero de imagenes

por cada estudio y por tanto el almacenamiento necesario.

OBIJETIVO

Tras un periodo de explotacion ya significativo, se puede observar la evolucidn del nivel de uso del sistema en base a los

datos registrados en los distintos componentes del mismo, a fin de evaluar la evolucion observada en los Ultimos afios.

Esta es una tarea necesaria para el adecuado dimensionamiento del equipamiento y la prevision de crecimiento de las

infraestructuras necesarias, asi como para evaluar el nivel de implantacién y uso del sistema.

MATERIAL Y METODO

A partir de la consulta de los datos registrados en los distintos sistemas de archivado de imagen médica digital (Conocidos
por su acrénimo en inglés PACS), se analiza la evolucién en el periodo 2009 a 2019 la informacién correspondiente a:

B Elndmero de imagenes producidas anualmente.

B Elndmero de estudios producidos anualmente.

B El tamafio ocupado por la produccion de cada afio.

B Todo ello tanto agrupado por las distintas areas sanitarias como totalizado para todas las areas.

B Estudios de otra procedencia incorporados a los sistemas (agrupados en el Area “Otro”)

Los datos extraidos son los siguientes
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OTRO

AREA VIII

AREA VI

AREA VI

AREAV

AREA IV

AREAIII

AREA I

AREA |

OTRO

AREA VIII

AREA VI

AREA VI

AREAV
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AREAII

AREA I

AREA |
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Resulta evidente el impacto del Hospital Universitario Central de Asturias, hospital de referencia de la comunidad, ubicado
en el Area Sanitaria IV, como el mayor productor de imagen médica de la comunidad, seguido por los centros del Area V,

ubicados en Gijon.
RESULTADOS/DISCUSION

Tanto de la revisidn de los datos en agrupados por las distintas dreas sanitarias, como la revisidn agregada de todas las

areas, se observa, un crecimiento en todos los parametros analizados, comenzando por el nimero de estudios,

Aspecto en el que una vez incorporadas al sistema todas las areas sanitarias se puede observar que el crecimiento ya se

encuentra acotado.

Si el analisis se orienta hacia el nimero de imagenes generadas, se observa que este crecimiento esta siendo mucho mas

marcado.
Total imagenes vs Total estudios
140.000.000 1.400.000
120.000.000 1.200.000
100.000.000 1.000.000
80.000.000 800.000

60.000.000 600.000

40.000.000 400.000
20.000.000 I I I 200.000
= 0 0B :

0
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

s NUMERO DE IMAGENES @ N MERO DE ESTUDIOS

Esta diferencia se da como consecuencia del incremento en la produccién de estudios con un mayor nimero de imagenes,
causados por la incorporacién de equipamiento avanzado, como mamagrafos con tomosintesis, junto a la ampliacion de
equipamiento y renovacién del mismo con equipos mas modernos y precisos con una mayor capacidad de produccién de

imagenes por estudio, como son nuevos TACs y resonancias magnéticas.
Estudiando el promedio de imagenes por estudio queda claro esta evolucion.

Se observa que a partir de 2013/2014, ya con todas las dreas sanitarias plenamente integradas en el sistema de imagen
digital el crecimiento observable se basa en estas incorporaciones de nuevo equipamiento mas moderno y con mayor

produccion de imagenes.
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Esta produccion de imagenes viene aparejada del correspondiente incremento en las necesidades de almacenamiento

para las mismas que se presenta en la siguiente grafica.

60,00

50,00

40,00

30,00

20,00

10,00

0,00

Th.

Tamaio Consumido vs # imagenes por estudio

#imagenes por estudio

2009

2010

2011 2012

s TAMARNO (TB)

2013 2014 2015 2016 2017

@ PROMEDIO IMAGENES POR ESTUDIO

2018

2019

120,00

100,00

80,00

60,00

40,00

20,00

0,00

Gréfica en la que resulta evidente la necesidad de un significativo redimensionamiento en los sistemas de

almacenamiento necesarios para soportar no solo la produccidn anual sino la acumulada a lo largo de los afios, que para

el total del periodo revisado (2009-2019) supera los 282 Terabytes de capacidad.

Sin duda aspectos a tener en cuenta en la revisién y dimensionamiento de los sistemas que deben dar soporte a este

elemento esencial para la operativa diaria de los profesionales del Servicio de Salud.
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6.3 ANEXO 3. EJEMPLO DE VOLCADO DE METADATOS DICOM DE UNA IMAGEN DE

TIPO DX (RADIOLOGIA SIMPLE)

La informacidon procede de un ejemplo real y ha sido anonimizada adecuadamente eliminando los valores que

permitieran identificar tanto a personas como a la institucion o al equipo fisico en el que se ha capturado la imagen.

Se puede observar la gran cantidad de informacion que se incorpora en cada imagen capturada, debiendo tenerse en

cuenta que cada tipo de imagen contiene diferentes conjuntos de metadatos, y que, adicionalmente, incluso para un

mismo tipo de imagen, no todos los equipos fisicos rellenan siempre los mismos metadatos ni de la misma forma.

Grp Elmt Length | Description VR | VW | value
0008 0005 10 specific_character_set (@S 1-n "ISO_IR 192"
0008 0008 16 image_type (@S 1-n "ORIGINAL\PRIMARY"
0008 0012 8 instance_creation_date DA 1 "20160101"
0008 0013 6 instance_creation_time ™ 1 "002220"
0008 0016 28 | sop_class_uid uI 1] "1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.1"
0008 0018 56 | sop_instance_uid | ur | 1] "1.3.51.0.7.394218633.4444.55555.66666"
0008 0020 8 | study_date DA 1| "20160101"
0008 0021 8 series_date DA 1 "20160101"
0008 0022 8 acquisition_date DA 1 "20160101"
0008 0023 0 | image_date DA | "
0008 002a 14 | acquisition_datetime DT 1 "20160101002516"
0008 0030 14 | study_time ™ 1 | "002419.000000"
0008 0031 6 series_time ™ 1 "002516"
0008 0032 6 | acquisition_time ™ 1 "002516"
0008 0033 0 | image_time ™ ] "
0008 0050 12 accession_number SH 1 ""HHHH01234567"
0008 0060 2 modality (@S 1 "DX"
0008 0068 16 | presentation_intent_type cs 1 | "FOR PRESENTATION"
0008 0070 6 manufacturer LO 1 "varian"
0008 0080 20 institution_name LO 1 "HOSPITAL XXX"
0008 0081 6 | institution_address ST 1 | "CIUDAD YYY"
0008 0090 0 referring_physician_name PN 1 "
0008 1010 12 station_name SH 1 ""ABCDHHHWS007"
0008 1030 34 | study_description LO 1 | "ABDOMEN SIMPLE Y DECUBITO O BIPE"
0008 103e 8 series_description LO 1 | "Bucky PA"
0008 1040 20 institutional_department_name LO 1 "HOSPITAL XXX"
0008 1050 0 | attending_physician_name PN | 1-n "
0008 1070 0 | operator_name PN 1-n "
0008 1090 12 manufacturer_model_name LO 1 "varian_4343R"
0008 1110 (undef.) referenced_study_sequence sQ 1
* Item: length(undefined) offset(582)
0008 1150 24 | referenced_sop_class_uid Uz | 1] "1.2.840.10008.3.1.2.3.1"
0008 1155 54 | referenced_sop_instance_uid ur | 1] "1.2.124.113333.27.12345.12345"
ook End Item
#*%% End s
0008 1120 (undef ) | referenced_patient_sequence sqQ | 1]
##%% Ttem: Tength(Undefined) offset(712)
0008 1150 24 | referenced_sop_class_uid Ut | 1] "1.2.840.10008.3.1.2.1.1"
0008 1155 54 | referenced_sop_instance_uid ur | 1] "1.2.124.113333.27.12345.12345"
EX XX End Item
*dk¥k% End sq
0008 2111 0 | derivation_description ST | ] ""
0008 2112 (undef.) | source_image_sequence SQ | 1|
#*%% Ttem: Tength(Undefined) offset(850)
0008 1150 28 | referenced_sop_class_uid | ur | 1] "1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.1"
0008 1155 58 referenced_sop_instance_uid | ur | 1 |
"1.3.51.0.7.12109262701.12345.12345.12345.12345.12345.12345"
0028 135a 4 | spatial_Tlocations_preserved | oB | 1 | 0x59 0x45 0x53 0x20 89 69 83 32
**%% End Item
*%%% End sq
0008 2218 (undef ) | anatomic_region_sequence | sqQ | 1]
Item: length(undefined) offset(1004)
0008 0100 8 | code_value | SH | 1| "T-D3000"
0008 0102 4 | coding_scheme_designator | sH | 1 | "SNm3"
0008 0104 6 | code_meaning | Lo | 1 | "Chest"
LR End Item
e End Sq
0010 0010 28 | patient_name | PN | 1 | "APELLIDO1 APELLIDO2APACIENTEAA"
0010 0020 10 | patient_id | Lo | 1 | "HHHH12345"
0010 0030 8 | patient_birth_date | pA | 1| "19500101"
0010 0040 2 | patient_sex | ¢s | 1] "mM"
0010 1000 14 | other_patient_ids | Lo | 1-n | "33/0012345678"
0010 1010 4 | patient_age | AS | 1| "oeoy"
0010 1080 16 | military_rank | Lo | 1 | "AsSTUu000012345678"
0010 2000 318 | medical_alerts | LO | 1-n | "INDICACION FACULTATIVA\INDICACION FACULTATIVA
- TICKET: X111I1\IN...
0010 2160 0 | ethnic_group | SH | 1] ""
0010 2180 0 | occupation | SH | | ""
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0010 21b0O 10 | additional_patient_history LT 1 | "URGENCIAS"
0010 2203 8 Unknown element OB ? 0x55 Ox4e Ox4b Ox4e 85 78 75 78 ...
0018 0010 0 | contrast_bolus_agent LO "
0018 0015 8 body_part_examined (@S 1 ""ABDOMEN"
0018 0038 0 | interventional_status cs ] "
0018 0060 6 | kvp DS 1] "124.9"
0018 1000 12 device_serial_number LO 1 "T22BGO11INGO9"
0018 1008 12 | uUnknown element OB ? 0x53 0x49 0x41 0x49 83 73 65 73
0018 1020 66 | software_versions | LO | 1-n | "Firmwareversion = 1.\Assemblyversion=1.0. 0.0
Fileversion=10.1.0....
0018 1150 4 | exposure_time IS 1] "0002"
0018 1151 4 | x_ray_tube_current Is 1 "511"
0018 1152 2 exposure Is 1 "1
0018 1153 4 | exposure_in_uas OB 1 | 0x31 0x33 0x30 0x30 49 51 48 48
0018 115e 4 image_area_dose_product DS 1 "0.81"
0018 1160 4 | filter_type SH 1 | "None"
0018 1164 12 | imager_pixel_spacing DS 2 | "0.139\0.139"
0018 1190 2 | focal_spots DS | 1-n "1
0018 1480 4 | tomo_time DS 1 | "oo000"
0018 1508 0 | positioner_type cs A
0018 5101 2 view_position (@S 1 "PA"
0018 6000 2 sensitivity DS 1] "s50"
0018 7001 6 | detector_temperature DS 1| "43.25"
0018 7004 6 | detector_type (@S 1 "DIRECT"
0018 7006 4 | detector_description LT 1 "CsI"
0018 7008 12 | detector_mode LT 1 | "MSR4 sCT 550"
0018 7024 10 | detector_active_shape (@S 1 "RECTANGLE"
0018 7026 12 detector_active_dimensions DS 1-2 "355.6\431.8"
0018 7060 10 | exposure_control_mode cs 1 | "AUTOMATIC"
0018 7062 40 | exposure_control_mode_description | LT | 1 | "Left+Right AEC Chamber - Sensitivity U"
0018 7064 6 | exposure_status (@S 1 "NORMAL"
0019 0010 12 | private_creator LO 1 | "agfa ADC NX"
0019 1007 4 Unknown element oB ? 0x59 0x45 0x53 0x20 89 69 83 32
0019 1021 4 Unknown element OB ? 0xb8 Oxle 0Ox0d 0x41 184 30 13 65
0019 10f5 8 | Unknown element OB ? 0x50 Ox4f 0x52 0x54 80 79 82 84 ...
0019 10fa 4 Unknown element oB ? 0x31 0x33 0x32 0x20 49 51 50 32
0019 10fb 4 Unknown element OB ? Oxe2 0xd3 Ox6c Oxbe 226 211 108 190
0019 10fc 4 | unknown element OB ? 0x31 0x33 0x39 0x20 49 51 57 32
0019 10fd 2 unknown element OB ? Ox4e Ox4f 78 79
0019 10fe 4 Unknown element ? 0x4d 0x45 0x44 0x20 77 69 68 32
0020 000d 54 | study_instance_uid | UI | 1| "1 2. 124.123456 27.12345.12345.201870101.4444.480814444"
0020 000e 58 | series_instance_uid | ur | 1
"1.3.51.0.7.12096665352.12345.12345.12345.12345. 12345 12345"
0020 0010 12 study_id SH 1 | "HHHHO01234567"
0020 0011 2 series_number Is 1 "
0020 0013 2 image_number Is 1 "1
0020 0020 4 | patient_orientation cs 2 "L\F"
0020 0060 0 laterality (@S 1 "
0020 0062 2 image_laterality cs 1] "s"
0028 0002 2 samples_per_pixel us 1 | 0x0001 1
0028 0004 12 photometric_interpretation (@S 1 ""MONOCHROME1"
0028 0010 2 rows us 1 0xObec 3052
0028 0011 2 columns us 1 | OxObad 2989
0028 0030 34 | pixel_spacing DS 2 "0.13899999856948\0.13899999856948"
0028 0100 2 bits_allocated us 1 | 0x0010 16
0028 0101 2 bits_stored us 1 | 0x000f 15
0028 0102 2 high_bit us 1 | 0x000e 14
0028 0103 2 pixel_representation us 1 | 0x0000 O
0028 0300 2 | quality_control_image @) 1] "NO"
0028 0301 2 burned_in_annotation (@S 1 "NO"
0028 1040 4 pixel_intensity_relationship (@S 1 "DISP"
0028 1041 2 pixel_intensity_relationship_sign SS 1 | 0x0001 1
0028 1052 2 rescale_intercept DS 1 "0"
0028 1053 2 rescale_slope DS 1 "1t
0028 1054 4 rescale_type LO 1| "PvAL"
0028 2110 2 lossy_image_compression (@S 1 "00"
0028 3010 (undef.) voi_lut_sequence sQ 1
FEEE Ttem: 1ength(Undef1ned) offset(2650)
3002 6 | lut_descriptor | us | 3 | 0x4000 16384 ...
3003 0 | lut_explanation | Lo | ] "
3006 32768 | Tut_data | us | 1-n | 0x0001 1 ...
* End Item
sq
28 private_creator LO 1 "MITRA LINKED ATTRIBUTES 1.0"
16 | uUnknown element LO ? "ASTU000012345678"
10 study_status_id (&S 1 "COMPLETED"
10 | reason_for_study LO 1 | "URGENCIAS"
28 requesting_physician PN 1 "MEDICO PETICIONARIOAAA"
8 requesting_service LO 1 | "UNKNOWN"
34 requested_procedure_description | Lo | 1 | "ABDOMEN SIMPLE Y DECUBITO O BIPE"
32 private_creator LO | 1 | "MITRA OBJECT UTF8 ATTRIBUTES 1.0"
34 Unknown element | ¢s | ? | "ABDOMEN SIMPLE Y DECUBITO O BIPE"
10 Unknown element LO ? "URGENCIAS"
0033 1013 28 Unknown element PN ? "APELLIDO1l APELLIDO2APACIENTEAA"
0033 1019 28 Unknown element PN ? "MEDICO PETICIONARIOQAAA"
0038 0500 0 patient_state LO 1 "
0040 0244 8 performed_procedure_step_start_date DA 1 "20170101"
0040 0245 performed_procedure_step_start_time ™ 1 "002020"
0040 0275 (undef. ) request_attribute_sequence sQ 1
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#%%% Ttem: length(Undefined) offset(35884)
0040 0007 34 | scheduled_procedure_step_description | LO | 1 | "ABDOMEN SIMPLE Y DECUBITO O BIPE"

12 | scheduled_procedure_step_id | SH | 1 | "HHHHO01234567"
12 | requested_procedure_id | sH | 1 | "HHHHO01234567"
0 | unknown element | oB | ?
0040 0555 0 | acquisition_context_sequence | sqQ | 1|
0040 1001 12 | requested_procedure_id | SH | 1 | "HHHHO01234567"
0040 3001 0 | patient_data_confidentiality_constraint_description | LO | 1"
0050 0004 2 | calibration_object | ¢cs | 1] "NO"
0050 0017 0 | device_diameter_units | ¢cs | "
0054 0220 (undef ) | view_code_sequence | sqQ | 1|
#%%% Ttem: length(Undefined) offset(36072)
0008 0100 8 | code_value | SH | 1 | "rR-10214"
0008 0102 4 | coding_scheme_designator | SH | 1| "SNm3"
0008 0104 16 | code_meaning | Lo | 1 | "postero-anterior"
EX X End Item
**%% End sq
2050 0020 8 | presentation_lut_shape | ¢cs | 1 | "INVERSE"
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