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RESUMEN ESTRUCTURADO

Titulo: CONTROL DE CALIDAD EN RADIOTERAPIA DE INTENSIDAD MODULADA

Autores: Cantero D, Gutiérrez-Ibarluzea |, Arcelay A, Boveda E, Celeiro J, Garcia MA, Lépez
J, Rosell6 J, Bilbao P.

Tecnologia: Radioterapia de Intensidad Modulada (IMRT)
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OBJETIVOS

1.

Realizar una revisién global (overview), mediante el andlisis critico de los protocolos, guias, recomen-
daciones, estandares y verificaciones de calidad y seguridad de los tratamientos de IMRT.

Conocer el nivel de implantacién de los diferentes protocolos, recomendaciones y estandares de se-
guridad y calidad en el SNS de Espana.

Analizar las dificultades para la difusion de estandares e indicadores de procesos y resultados en los
servicios que tengan la técnica de IMRT implantada o que vayan a implantarla en un futuro cercano.

Estudiar la normativa espaiola relativa a la técnica de IMRT (verificaciones de seguridad y calidad);
comparandola con la regulacién de los ordenamientos juridicos de los paises desarrollados.

Elaborar un listado de comprobaciéon (checklist) que contemple los diferentes procesos del trata-
miento de IMRT y que ayude a registrar la actividad y permita comparaciones.

METODOS

1.

Para el objetivo 1: Realizar una revision global (overview), mediante el andlisis critico de los proto-
colos, guias, recomendaciones, estandares y verificaciones de calidad y seguridad de los tratamien-
tos de IMRT.

Para el objetivo 2 y 3: Conocer el nivel de implantacién de protocolos, recomendaciones y estanda-
res de seguridad y calidad en el SNS a través de una encuesta en los centros y servicios de oncologia
radioterapica identificados que realizan o proyectan implantar la técnica de IMRT.

Para los objetivos 4 y 5: Andlisis de la normativa espafola relativa a la técnica de IMRT. Elaboracién
de checklist de los procesos del tratamiento de IMRT.

Analisis econémico:  Si Opinidn de Expertos: @ NO
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Para el objetivo 1:

El grado de implantacién de protocolos y guias de IMRT a nivel internacional es dispar, dependiente de
centros y concurriendo o coexistiendo, protocolos locales con indicadores asistenciales de procesos
asignables a contratos de compras de prestaciones sanitarias.

Aunque existe una definicion de la técnica, la misma engloba una serie de abordajes y técnicas dispares
que conllevan una alta variabilidad y una dificil comparacién por lo que resulta extremadamente com-
plejo el establecimiento de indicadores, maxime cuando el proceso sigue en continua evolucién.

Las diversas aproximaciones para realizar la IMRT complejizan aun mas el proceso ya que la IMRT supo-
ne una reduccién del nimero de pacientes que pueden ser tratados con un mismo aparato, ya de por si
saturados con una alta demanda asistencial. Por tanto, el grado de implementacién de la técnica es de-
pendiente de esta circunstancia.

Recomendaciones: Es necesario realizar y fomentar ensayos clinicos que doten de evidencia suficiente
y que corroboren los datos de los estudios de casos prospectivos. En base a esto elaborar Guias de prac-
tica clinica (GPC) que documenten el proceso asistencial y que sean asumidas por los diferentes agen-
tes implicados en el proceso asistencial.

Para los objetivos 2 y 3:

El grado de implantacién de protocolos y recomendaciones se encuentra distribuido de manera dispar.
En una alta proporcién de los casos, el proceso asistencial IMRT se encuentra en fase de implantacion o
regularizaciéon y no en una fase de estandarizacién.

Recomendacidn: se debieran implementar en el SNS, GPC de calidad que documenten el proceso de
IMRT y que permitan establecer estdndares de proceso y resultados sobre la base de los indicadores pro-
puestos en el presente documento.

Para los objetivos 4y 5:

La normativa internacional y espafiola suponen, un buen marco de referencia para desarrollos futuros,
aunque se muestran insuficientes para regular las actuaciones utilizando tecnologias mas complejas
como es la que se estudia en el presente documento.

El proceso IMRT requiere un grado de expertizacion superior al de otras técnicas convencionales si re-
cogidas en el marco regulatorio nacional e internacional que requieren un desarrollo superior de la mis-
ma norma.

Recomendaciones: se debieran modificar los marcos normativos regulatorios para incluir la compleji-
dad que requieren las nuevas tecnologias aplicadas, tanto en las necesidades tecnoldgicas minimas,
como en el grado competencial de los profesionales sanitarios implicados en el proceso asistencial. Asi
mismo conviene utilizar herramientas (como el checklist desarrollado en este estudio) que garanticen
un correcto desarrollo del proceso.
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TROLA

Autoreak: Cantero D, Gutiérrez-lbarluzea |, Arcelay A, Boveda E, Celeiro J, Garcia MA, L6-
pez J, Rosell6 J, Bilbao P.

Teknologia: Intentsitate Modulatutako Erradioterapia (IMRT)

MESH hitz-gakoak: «External radiotherapy», «dosimetry, conformal radiotherapy», «intensity mo-
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Orrialdeak: 148
Erreferentziak: 92
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HELBURUAK

1.

Azterketa orokorra egitea (overview), IMRT-ren tratamenduen protokolo, gida, gomendio, estandar
eta kalitate eta segurtasuneko egiaztapenen analisi kritikoaren bidez.

Espainiako OSN-ren (Osasun Sistema Nazionala) protokolo, gomendio eta segurtasun eta kalitate es-
tandarren ezarpen maila ezagutzea.

IMRT teknika ezarrita duten edo epe laburrean ezarriko duten zerbitzuetako prozesu eta emaitzen es-
tandarrak eta adierazleak hedatzeko diren zailtasunak aztertzea.

IMRT teknikari buruzko araudi espainiarra aztertzea (segurtasun eta kalitate egiaztapenak); horreta-
rako, herrialde garatuetako ordenamendu juridikoen erregulazioarekin konparatuko da.

Egiaztapen-zerrenda bat egitea (checkist), IMRT-ren tratamenduaren prozesu desberdinak biltzeko
eta jarduera erregistratzeko eta konparazioak egiteko aukera eskaintzen dituena.

METODOAK

1.

Lehen helbururako: Azterketa orokorra egitea (overview), IMRT-ren tratamenduen protokolo, gida,
gomendio, estandar eta kalitate eta segurtasuneko egiaztapenen analisi kritikoaren bidez.

Bigarren eta hirugarren helbururako: OSN-ren (Osasun Sistema Nazionala) protokolo, gomendio
eta segurtasun eta kalitate estandarren ezarpen maila ezagutzea. Horretarako, IMRT teknika erabil-
tzen duten edo epe laburrean erabiliko duten identifikatutako onkologia erradioterapikoko zentro
eta zerbitzuetan inkesta bat egingo da.

Laugarren eta bosgarren heburuetarako: IMRT-ren teknikari buruzko araudi espainiarraren analisia.
IMRT-ren tratamenduaren prozesuen checklist-ak egitea.
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Analisi ekonomikoa:  BAI @ Adituen Iritzia: EZ

ONDORIOAK ETA GOMENDIOAK
Lehen hebururako:

Nazioarte mailako IMRT-ren protokolo eta giden ezarpen gradua ezberdina da. Izan ere, zentroen ara-
berakoa izateaz gain, prestazio sanitarioen erosketa-kontratuei eslei dakizkiekeen prozesuen asistentzia
mailako adierazleak dituzten protokolo lokalak batzen eta izankide dira.

Teknikaren definizioa bada ere, teknikak berak aldakortasun handia eta konparazio zaila eragiten duten
abordaje eta teknika ezberdinak biltzen ditu. Ondorioz, erabat zaila da adierazleak ezartzea, are zailagoa
prozesua etengabeko eboluzioan murgilduta denean.

IMRT egiteko hurbiltze desberdinek prozesua zailago bilakatzen dute, jada asistentzia-eskari handi ba-
tez betea baitago. Beraz, teknikaren ezarpen-gradua alderdi horren araberakoa da.

Gomendioak

Ebidentzia nahikoa eta prospekzio-kasuen azterketen datuak egiaztatzeko saiakuntza klinikoak egitea
beharrezkoa da. Halaber, horren arabera, asistentzia-prozesua dokumentatzen duten eta asistentzia-
prozesuan inplikatutako alderdiek bere gain hartutako praktika klinikoko Gidak (PKG) egitea.

Bigarren eta hirugarren helburuetarako:

Protokolo eta gomendioen ezarpen-gradua oso desberdina da. Kasuen ehuneko handi batean, IMRT-
ren asistentzia-prozesua ezarpen edo erregulazio fasean da eta ez estandarizazio fase batean.

Gomendioa: Osasun Sistema Nazionalean, dokumentu honetan proposatzen diren adierazleetan oina-
rrituta, IMRT-ren prozesua dokumentatu eta prozesu eta emaitza estandarrak ahalbideratzen dituzten
kalitatezko Praktika Klinikoko Gidak ezarri beharko lirateke.

Laugarren eta bosgarren helburuetarako:

Nazioarteko eta Espainiako araudiak erreferentziazko marko egokia dira etorkizuneko garapenetarako,
nahiz eta nahikoak ez diren dokumentu honetan aztertzen diren bezalako teknologia konplexuagoen
bidezko jardueren erabilera arautzeko.

IMRT prozesuak ohiko teknikek baino jakintasun handiagoa eskatzen du. Izan ere, Espainiako eta nazio-
arteko arautze-markoan bilduta, arauaren beraren baino garapen handiagoa eskatzen dute.

Gomendioak: arautze-markoak aldatu beharko lirateke aplikatutako teknologia berriek eskatzen duten
zailtasuna islatzeko, bai gutxieneko behar teknologikoetan, bai asistentzia-prozesuan inplikatutako pro-
fesional sanitarioen gaitasun mailan. Halaber, komeni da prozesuaren garapen egokia bermatzen duten
tresnak erabiltzea (azterketa honetan garatutako checlist-a esaterako).
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AIMS

1.

Perform an overview through a critical analysis of protocols, guidelines, recommendations, quality
and safety standards and checks of IMRT treatments.

Determine the extent to which different safety and quality protocols, recommendations and
standards are implemented in the Spanish National Health Service.

Analyse the difficulties encountered in the dissemination of standards, process indicators and results
in the services in which the IMRT technique is already implemented or is to be implemented in the
near future.

4. Examine Spanish regulations relating to the IMRT technique (safety and quality checks); and compare
these to the legal codes of developed countries.

5. Draw up a checklist to include the different IMRT treatment processes, facilitate registration of
activity and allow comparisons to be made.

METHODS

1. For objective 1: Perform an overview through a critical analysis of protocols, guidelines,
recommendations, quality and safety standards and checks of IMRT treatments.

2. For objectives 2 and 3: Determine the extent to which different safety and quality protocols,
recommendations and standards are implemented in the Spanish National Health Service through a
survey carried out in the identified radiotherapic oncology centres and services that perform or
expect to implement IMRT technique.

3. For objectives 4 and 5: Analysis of Spanish regulations relating to the IMRT technique. Preparation

of a checklist of IMRT treatment processes.

21
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Economic analysis:  YES Expert opinion: @ NO

CONCLUSIONS AND RECOMMENDATIONS
For objective 1:

The extent to which IMRT protocols and guidelines are implemented at an international level varies gre-
atly from centre to centre. Local protocols are applied in combination with or parallel to health care in-
dicators of processes assignable to health service purchase contracts.

Although the technique is well defined, this embraces a wide variety of different approaches and tech-
niques. As a result of the difficulties that exist in making comparisons, establishing indicators is an ex-
tremely complex task, especially in view of the fact that the process is developing on a continuous ba-
sis.

The widely varying approaches to IMRT make this process even more complex as IMRT involves a re-
duction in the number of patients who can be treated with the same piece of apparatus, as the level of
demand on this service is already high. Therefore, the extent to which the technique can be implemen-
ted depends on this circumstance.

Recommendations: Clinical tests must be drawn up and fostered to provide sufficient evidence and co-
rroborate the data of studies of prospective cases. Based on this, prepare clinical practice guidelines
(CPG) that document the health care process, acceptable to the different agencies involved.

For objectives 2 and 3:

The degree to which the protocols and recommendations are implemented varies greatly. In a high pro-
portion of cases, the IMRT process is currently being implemented or controlled and is not subject to
standardisation at this time.

Recommendation: these protocols and recommendations should be implemented in the quality clini-
cal practice guidelines of the Spanish health care system, in order to document the IMRT process and
allow process standards and results to be established on the basis of the indicators proposed in this do-
cument.

For objectives 4 and 5:

International and Spanish regulations represent a good reference framework for future developments
although these are evidently insufficient to regulate actions that require more complex technologies
such as the one examined in this document.

The IMRT process requires a higher level of expertise than other conventional techniques, included wit-
hin the national and international regulatory framework, and for this reason, the standard must be de-
veloped further.

Recommendations: regulatory frameworks should be modified to include the complex treatments re-
quired by new applied technologies both regarding the minimum technological requirements and the
degree of competence of health professionals involved in the health care process. Likewise, it is advisa-
ble to use tools (such as the checklist developed in this study) that guarantee an adequate development
of the process.



1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA







El uso de la radioterapia en la terapéutica del
cancer se remonta desde las primeras décadas
del siglo pasado, y se ha venido utilizando con fi-
nalidades curativas o adyuvantes en unos casos,
y paliativas en otros. En la actualidad la radiote-
rapia externa se utiliza en el tratamiento del 60%
de todos los casos con enfermedad neoplasica
(casos nuevos y recidivas). El fundamento en el
que estad basado el uso de la radioterapia en el
tratamiento del cancer, es el hecho de que las
células neoplasicas presenten una susceptibili-
dad mayor a la radiacién de su genoma al tener
tasas de crecimiento y reproduccién, mas altas
que las tasas de células no neoplasicas. De este
modo al alterar de forma significativa su mate-
rial gendmico, la célula neoplasica es destruida,
mientras que la célula normal, con un dafio me-
nor, es capaz de regenerarse. El efecto bioldgico
final dependerd de la cadena de interacciones fi-
sicas, transformaciones quimicas, alteraciones
de macromoléculas etc.; que pueden lesionar en
mayor o menor medida las funciones o la propia
vida de la célula.

Este balance entre la cantidad de células tumora-
les que se pueden eliminary la cantidad de células
no tumorales que pueden no afectarse, es la linea
que marca el objetivo de la radioterapia actual.

Este sustrato bioldgico diferencial entre la célula
sana y tumoral, se ve tremendamente amplifica-
do con el desarrollo tecnolégico, por un lado en
la captacion de imagen — Tomografia Axial Com-
puterizada (CT), Resonancia Magnética (RM), To-
mografia de Emision de Positrones (PET) -y la di-
gitalizacién de la misma, lo que ha permitido el
desarrollo de la radioterapia conformacional 3D;
y posteriormente la aparicion de la radioterapia
conformacional con modulacién de laintensidad
permitiendo modular el haz de radiaciéon dentro
del volumen airradiar, consiguiendo aumentar el
dep6sito de dosis en el tejido tumoral, y dismi-
nuir la dosis en el tejido sano, alcanzando un
brusco gradiente de dosis depositada entre el tu-
mor y el tejido sano. Estos incrementos significa-
tivos de las dosis de radiacion en el tumor, se ha
venido a denominar «técnicas de escalada de do-
sis». Esta escalada tecnoldgica se esta consi-
guiendo mediante la Radioterapia de Intensidad
Modulada con fotones por un lado, y con el de-

sarrollo de terapia con particulas, como son los
protonesy los iones de carbono, exclusivo por el
momento a unos pocos centros a nivel mundial.

Los principales precursores tecnolégicos de la
moderna Radioterapia de Intensidad Modulada
(IMRT) son dos:

e El desarrollo de los sistemas de planificacion
para Radioterapia tridimensional basados en
imagenes de la tomografia computerizada
(cortes CT). Mediante la utilizacion de las
imagenes en formato digital, se visualizan los
volumenes a irradiar y los 6rganos de riesgo.
Con el uso de la imagen desde el punto de
vista del haz («<beam-eye view») se simula la
vision radiogréfica, con la sobreimpresion de
los volumenes dibujados sobre el fondo
anatémico. La distribuciéon dosimétrica es
visualizada en cortes transversales, sagitales y
coronales. Se dispone de herramientas de
evaluacién como los histogramas dosis-
volumen, calculos de modelos biolégicos, etc.

e El desarrollo de los sistemas de tratamiento
controlados por ordenador. Los sistemas de
colimaciéon con multildaminas permiten
conformar los campos de tratamiento a los
volumenes de interés. Se dispone ademas de
cufias, que permiten modular el campo de
radiacion, pero de forma poco eficiente (sélo en
una direccion). En ocasiones, con ese mismo
objetivo, se utilizan compensadores de tejidos.

Con la base de los dos desarrollos anteriores,
han aparecido los nuevos sistemas que permi-
ten la radioterapia de intensidad modulada.
Para ello, los sistemas de colimacién con multila-
minas modulan de manera automatica la inten-
sidad de los haces de tratamiento en mas de una
direccién, utilizando las diferentes posiciones
posibles de cada una de las [dminas que los com-
ponen. Con el uso de haces de intensidad mo-
dulada, se consiguen distribuciones de dosis
muy conformadas al tumor mejorando la pro-
teccion de 6rganos criticos préximos.

La Radioterapia Conformacional estd basada en
tres hipétesis:

1) Que un mayor control local tumoral puede
incrementar la supervivencia,
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2) Que una escalada de dosis puede aumentar
el control local, y

3) Que la radioterapia conformacional 3D per-
mite la administracién de dosis mayores a ni-
vel tumoral y menor dosis en el tejido sano,
disminuyendo la incidencia de efectos se-
cundarios (morbilidad), traducido en un au-
mento de tolerancia del paciente.

Sin embargo, existen situaciones en las que la
Radioterapia conformacional 3D no puede pro-
ducir resultados satisfactorios, debido a la com-
plejidad del volumen a irradiar, o bien a la proxi-
midad de érganos de riesgo cuya irradiacién no
puede evitar y tiene limitacién de dosis total 6r-
ganos sanos (6rgano de riesgo). Como alternati-
va a estas situaciones aparece la IMRT, que per-
mite la creacion de isodosis, cdncavas o
convexas, sin superar la dosis limitante de los te-
jidos sanos, lo que se traduce en una mayor do-
sis tumoral, manteniendo la dosis de tolerancia
del tejido sano.

La complejidad que conlleva el uso de la IMRT
supone el que, no todos los tratamientos deban
hacerse mediante estas técnicas, sino sélo cuan-
do sea necesario conformar formas complejas
para obtener, por ejemplo, distribuciones de do-
sis con zonas concavas que permitan una mejor
conformacién dosimétrica del volumen a irra-
diar frente a la zona de riesgo préoxima o inter-
seccionada (p. ej. en proéstata-recto), conseguir
distribuciones de dosis no uniformes, con irra-
diaciones simultdneas de volumenes diferentes
a distintas dosis (por ejemplo, en sobredosifica-
ciones), o lograr distribuciones de dosis unifor-
mes en volumenes como la mama, donde los
tratamientos habituales 3D no consiguen distri-
buciones suficientemente homogéneas. La evi-
dencia cientifica en cuanto a efectividad de la
IMRT frente a la radioterapia conformada es es-
casa, y limitada fundamentalmente a estudios
en tumores de cabeza y cuello. En ellos, se su-
giere una menor toxicidad de la IMRT en los 6r-
ganos a riesgo para un control loco-regional de
la enfermedad similar.

En la Radioterapia conformada 3D se utilizan
normalmente un conjunto de haces fijos, los
cuales se adaptan a la proyeccion del volumen

planificado a irradiar (PTV). Esos haces presen-
tan una fluencia uniforme en el frente de haz,
aunque puede modificarse esa fluencia median-
te la interposicién de cuiias o compensadores,
como se ha dicho anteriormente, de forma me-
nos eficaz que lo que ocurre en la IMRT. En la
IMRT se obtiene una fluencia variable, mediante
métodos complejos de gran efectividad. Esta ca-
racteristica permite mejorar la adecuacion de la
distribucién de dosis, una mejor adaptacion a
voliumenes complejos optimizando la radiacion
de tejido neoplasico (aumentando el control lo-
cal del mismo) asi como una disminucién de la
radiacién del tejido circundante no neoplasico.
De este modo se mejora la administracion de
dosis convencionales, disminuyendo el riesgo
de toxicidad aguda y crénica de los 6rganos cir-
cundantes, ademas de permitir re-irradiaciones
en el caso de recidiva local del tumor.

Sin embargo, la IMRT, exige un manejo mds
complejo que el que comporta la radioterapia
externa convencional (NCI IMRT WG. 2001). Di-
cha complejidad lleva inherente asumir el incre-
mento de riesgo de errores, lo cual hace necesa-
rio un control de calidad mucho mas ajustado y
estricto si cabe, que en otras técnicas de radiote-
rapia externa. La definicion y establecimiento de
los procedimientos de garantia de calidad es pri-
mordial. Por una parte, garantia en los controles
de calidad de funcionamiento de los aparatos, y
por otra parte, los controles para la planificacién
y ejecucion del tratamiento en cada paciente.

La calidad de la definicién de todas las estructu-
ras es fundamental. Todos los érganos de interés
(diana terapéutica y estructuras de riesgo) de-
ben estar correctamente delimitados, ya que la
omisiéon de una estructura puede implicar una
dosis superior a lo previsto a dicho nivel.

Un grupo americano (LoSasso et al, 2001) ha
identificado 3 operaciones criticas para asegurar
que la dosis calculada se administra adecuada-
mente: a) realizar un test de verificaciéon del plan
de tratamiento, b) establecer un programa de
garantia de calidad que verifique de manera ru-
tinaria el rendimiento de los equipos de IMRT y
¢) establecer un programa de garantia de cali-
dad especifico para cada paciente con el fin de
minimizar los riesgos de errores humanos.



El mayor inconveniente operativo de la IMRT es
el tiempo que ha de emplearse. Se requiere ma-
yor tiempo para la preparacion del tratamiento,
mayor tiempo para la planificacidn, para el con-
trol de calidad, e incluso para los procedimien-
tos administrativos de la Unidad de Radioterapia
y de la Unidad de Radiofisica

Las verificaciones dosimétricas previas al trata-
miento son cruciales, pero son muy laboriosas y
presentan dificultades debido a las necesidades
de precisién que requiere la técnica. La existencia
de altos gradientes de dosis espacial y temporal
(como en el caso de los tratamientos dinamicos)
complica auin mas las mediciones. La verificacion
de los campos de irradiacion no es facilmente re-
alizable in vivo durante el tratamiento.

En nuestro pais, no existen guias que indiquen
las pautas a seguir para el establecimiento de un
programa de garantia de calidad que abarque el
nuevo campo de los tratamientos de radiotera-
pia con intensidad modulada. El nUmero de
Centros dénde se dispone de estos tratamientos
no es aun demasiado grande, a pesar de que la
evolucion tecnoldgica crece con intensidad. De
hecho, conviven en Espafia Servicios de Radiote-
rapia con realidades tecnoldgicas bastante dis-
pares. En general, el uso rutinario de planifica-
dores 3D y colimadores multildminas,
elementos clave en la Radioterapia conforma-
cional 3Dy basicos (aunque no suficientes) para
el desarrollo de técnicas de IMRT, data de hace
pocos anos. Las sociedades cientificas no consi-
guen establecer protocolos al ritmo tecnolégico
existente. AUn no se dispone de un protocolo de
control de calidad en aceleradores lineales que
incorporen colimacion multildminas, aunque
hay un grupo de trabajo de la Sociedad Espafio-
la de Fisica Médica (SEFM) dedicado a ello; en
cuanto a los modernos planificadores, reciente-
mente se ha presentado el nuevo Protocolo de
Control de Calidad, que no incluye procedimien-
tos especificos para la planificacién inversa, mé-
dulo del cual ya disponen algunos planificado-
res. Obviamente, y con mayor detalle incluso,
toda esta nueva tecnologia debe probarse antes
de ser utilizada para el uso clinico. Tampoco la
Asociacién Espanola de Radioterapia Oncologi-
ca (AERO) ha elaborado guias clinicas para cada

patologia que tengan en cuenta las caracteristi-
cas especificas de los tratamientos con intensi-
dad modulada. Por supuesto, la legislacion exis-
tente en este momento, no recoge (no puede
recoger) aun pruebas especificas a realizar en
este tipo de moderno equipamiento; por otro
lado, cualquier intento en ese sentido puede
quedar rapidamente desfasado y siempre peca-
rd de omision respecto a los nuevos adelantos
tecnolégicos que surjan posteriormente. En
cualquier caso, esta claro que los aspectos que
fundamentan la existencia de un programa de
garantia de calidad en Radioterapia siguen
siempre vigentes.

Hay varios grupos y sociedades cientificas ex-
tranjeras e internacionales trabajando en estos
temas, habiendo emitido recomendaciones o
pautas a seguir algunas de ellas, que pueden
servir de base para la elaboracién de programas
de garantia de calidad que tengan en cuenta las
nuevas caracteristicas del equipamiento.

Son numerosas las normativas y recomendacio-
nes internacionales para garantizar la protec-
cion radioldgica de las personas sometidas a
examenes y tratamiento médicos. En el caso Eu-
ropeo, esta vigente la Directiva 97/43/EURATOM
del Consejo, relativa a la proteccién de la salud
frente a los riesgos derivados de las radiaciones
ionizantes en exposiciones médicas, y que fue
incorporado en la legislacién espafiola median-
te el Real Decreto 815/2001, sobre la justifica-
cion del uso de las radiaciones ionizantes para la
proteccién radioldgica de las personas con oca-
sion de exposiciones médicas. Y por otro lado
también se incorpor6 a la legislacion espafola
mediante el Real Decreto 1566/1998 por el que
se establecen los criterios de calidad en radiote-
rapia, norma que emana también del cumpli-
miento de la Directiva 84/466/EURATOM, sobre
proteccion radioldgica del paciente.

Del cumplimiento del RD 1566/1998, sobre los
criterios de calidad en radioterapia, se derivaban
los minimos comunes a consignar en todos los
tratamientos de oncologia radioterdpica, en los
que se debe cumplimentar una hoja de trata-
miento en la que se especificaran los siguientes
datos: a) Identificacion del paciente, b) Elemen-
tos descriptivos suficientes sobre la enfermedad
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que se va a tratar, ¢) Decision terapéutica con la
descripciéon de los volumenes relacionados con
el tratamiento, dosis absorbida a administrar,
pardmetros clinicos de irradiacién y elementos
de comprobacién, asi como la dosis absorbida
maxima en los érganos criticos, d) Esquema de
tratamiento previsto y dosimetria clinica esta-
blecida correspondiente a la decision terapéuti-
ca del apartado anterior, e) Datos necesarios del
informe dosimétrico y f) Todos los datos com-
plementarios y relacion de elementos auxiliares
que permitan la reproducibilidad del tratamien-
to.

Las sociedades cientificas (AERO, ESTRO, ASTRO,
EMGO..) han establecido y consensuado unas
normas basicas comunes de calidad para los ser-
vicios de oncologia radioterdpica en las que se
describen: cobertura poblacional por aparato,
técnicas a consignar, controles de calidad, per-
sonal minimo adscrito a los servicios, tipos de ra-
diacién, tiempos estimados de tratamiento, do-
sis y criterios de reposicion.

Estas normas, directivas y guias plasmadas en
muchos casos en Libros blancos de buenas prac-
ticas, no contemplan, sin embargo, hasta el mo-
mento los criterios a seguir en el caso de las nue-
vas técnicas de radioterapia como las técnicas
conformadas o la radioterapia de intensidad
modulada.

Segun lo publicado recientemente por la ES-
TRO-QARTS en su Work Package 1 (Slotman BJ,
2005) se estima que una unidad de Oncologia
radioterapica puede realizar tratamientos a
unos 450 pacientes al afno, con 10-12 horas de
funcionamiento. Teniendo en cuenta la inciden-
cia de patologia y el porcentaje de pacientes
que deben de recibir radioterapia, se estima que
son necesarias seis unidades como minimo de
radioterapia por cada millén de habitantes. En el
caso de IMRT debera subir dicha cifra en una o
en dos unidades, dependiendo del niumero de
localizaciones tumorales que se traten, al au-
mentar el tiempo de radiacién por sesién, inmo-
vilizacion y verificaciéon cuando proceda.

En estos momentos, la IMRT se esta utilizando
para un numero creciente de indicaciones por
sus bondades en el tratamiento de diversas pa-

tologias tumorales de localizacién cercana a es-
tructuras anatomicas criticas (ver tabla, 1), asi:

e Un estudio de Claus et. al (Claus F et. al 2001)
examina el uso de laIMRT en el tratamiento de
pacientes con tumores del seno etmoidal. Los
autores sugieren que la IMRT tiene el
potencial de salvar la vision binocular porque
la dosis a las estructuras de la via éptica puede
ser reducida selectivamente mediante este
procedimiento. Nutting et al (Nutting CM et al
2001) comparaban, la terapia convencional, la
3D conformacional y la IMRT para el
tratamiento de tumores de la glandula
parétida. Los investigadores encontraron que
comparado con la radioterapia convencional,
la IMRT no sélo reduce la dosis de radiacion a
estructuras criticas no involucradas en el area
tumoral, sino que también procura una
reduccidn posterior de las dosis a estructuras
como la céclea o la cavidad oral. Estos
hallazgos prometedores han sido
corroborados por estudios mas recientes.

¢ Nutting et al (Nutting CM et al 2001) refieren
que la IMRT mejora la planificacién de la
cobertura del volumen diana y reducen la
dosis a la médula espinal y concluyen que la
IMRT puede reducir el riesgo de mielopatia o
puede evitar el aumento de dosis en
pacientes con cancer de tiroides. Adams et al
(Adams EJ et al 2001) establecen que la IMRT
ofrece ventajas significativas sobre la
radioterapia convencional y las técnicas de
radioterapia conformal 3D para el tratamiento
de los tumores del seno maxilar.

e Chao et al (Chao et al 2001) consideran que la
ventaja dosimétrica de la IMRT, cuando se
compara con las técnicas de radioterapia
convencionales, se traducen en una reduccién
significativa de la posterior toxicidad de la
glandula salivar en pacientes con carcinoma de
orofaringe (n=430). Asimismo, no habia un
impacto adverso en el control de los tumores y
la supervivencia libre de enfermedad en
pacientes tratados con IMRT. Huang et al
(Huang E et al 2002) observaron igualmente
que para los pacientes pediatricos con
meduloblastoma (n=26), las técnicas
conformales de la IMRT administraban unas



dosis de radiacién menor en el aparato auditivo,
mientras que se radiaban las estructuras
afectadas con dosis adecuadas. Estos hallazgos
sugieren que a pesar de dosis altas de cisplatino
y a pesar de la radioterapia precedente al
cisplatino, el tratamiento con IMRT puede
procurar una menor pérdida auditiva.

¢ En el caso del cancer de préstata Zelefsky et al
(Zelefsky MJ et al 2001) presenta resultados a
largo plazo de la radioterapia conformal 3Dy la
IMRT para el cancer de prostata localizado. El
tratamiento de IMRT reduce significativamente

la incidencia de la toxicidad rectal posterior
grado 2, asi como las técnicas de radioterapia
conformal 3D junto con la IMRT parece mejorar
los resultados bioquimicos de pacientes con
carcinoma de proéstata tanto de riesgo alto,
medio como bajo. La IMRT se asocia con una
menor toxicidad rectal y vesical y por tanto
representa la terapia de eleccién con un mejor
ratio coste-beneficio.

En otras localizaciones, la evidencia es limitada
sobre los resultados clinicos de la IMRT, por
ejemplo: cancer de mama.

Tabla 1. Resumen de los Estudios sobre los Resultados Clinicos en diferentes localizaciones

Localizacion Autor

Ano

Observaciones

Tumores del seno etmoidal Claus et. al

2001

La IMRT tiene el potencial de salvar la vision
binocular

Tumores de la glandula parétida  Nutting et al

2001

IMRT reduce la dosis de radiacién a estructuras
criticas y procura una reduccion posterior de las
dosis a estructuras como la céclea o la cavidad
oral

Tumores del seno maxilar Adams EJ et al

2001

la IMRT ofrece ventajas significativas sobre la
radioterapia convencional y las técnicas de radio-
terapia conformal 3D

Céncer de tiroides. Nutting CM et al

2001

IMRT mejora la planificacién de la cobertura del
volumen diana y reducen la dosis a la médula
espinal

Carcinoma de orofaringe Chao et al

2001

Reduccion significativa de la posterior toxicidad
de la glandula salivar con la IMRT

Céncer de préstata Zelefsky et al

2001

IMRT reduce significativamente la incidencia de
la toxicidad rectal posterior grado 2. Mejora los
resultados bioquimicos de pacientes con carci-
noma de prdstata tanto de riesgo alto, medio
como bajo

Meduloblastoma Huang E et al

2002

Las técnicas conformales de la IMRT administran
unas dosis de radiacion menor en el aparato
auditivo

Como antes se ha comentado, estos cambios y
especializaciones no han llevado equiparado
una normativizacién paralela o una estandariza-
ciény control de los tratamientos que se realizan
dentro de la oferta del Sistema Nacional de Sa-
lud (SNS). Esa estandarizacién y protocolizacion
permitiria asegurar unos minimos de calidad
que redundaran en beneficio del paciente so-
metido a dichas técnicas.

Osteba-Servicio de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias del Departamento de Sanidad del Go-

bierno Vasco realizdé en 2004 un informe de eva-
luacién sobre la efectividad y el coste compara-
do de la IMRT frente a terapias convencionales
(Shenguelia-Shapiro, L., 2005) asi como sobre el
estado de implantacién actual y a medio plazo
de la técnica en Espafia. De estos datos se obtu-
vo informacién de calidad para posteriormente
contactar con los centros en los que la técnica
estd ya implantada, y poder asi establecer crite-
rios e indicadores de procesos y resultados con
el fin de garantizar la calidad de dichos trata-
mientos en el SNS. En el mismo afo, AVALIA-T,
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Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
de Galicia, publicé otro informe referido a la
efectividad de la IMRT.

Asimismo, tres agencias de evaluacion de tecno-
logias sanitarias han publicado sendos informes
sobre el papel de la IMRT: MSAC (2002), AHFMR
(2002) y mas recientemente ANAES (2003). Sin
embargo no se han analizado los protocolos
existentes y las verificaciones de calidad utiliza-
das para los tratamientos de IMRT, que no esta-

ban contemplados expresamente en el Real De-
creto 1566/98, por el que se establecen los crite-
rios de calidad en radioterapia, debido a que la
IMRT, comienza su andadura en la practica clini-
ca, yainiciado el siglo XXI, y su expansion real en
paises desarrollados, a partir de 2004. Del mismo
modo, Unicamente existe un estudio de analisis
de coste-efectividad, aunque con resultados dis-
cutibles debido a los datos de efectividad (Mar-
chal C, 2004).



2. OBJETIVOS







2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

Realizar una revision global (overview), mediante el analisis critico de los protocolos, guias, reco-
mendaciones, estandares y verificaciones de calidad y seguridad de los tratamientos de IMRT. Para
ello se realizara:

2.1.1. Descripcion de los estandares e indicadores incluidos en protocolos y evaluacién de la cali-
dad de los protocolos.

2.1.2. Descripcion de los estandares e indicadores incluidos en guias y evaluacion de la calidad de
las guias.

2.1.3. Descripcién de los estandares e indicadores incluidos en recomendaciones de sociedades y
evaluacion de las recomendaciones.

2.1.4. Descripcion de los estandares e indicadores incluidos en ECAs sobre seguridad y calidad y
evaluacion de la calidad de los ECAs.

Conocer el nivel de implantacion de los diferentes protocolos, recomendaciones y estandares de
seguridad y calidad en el SNS de Espafa.

Analizar las dificultades para la difusion de estdndares e indicadores de procesos y resultados en los
servicios que tengan la técnica de IMRT implantada o que vayan a implantarla en un futuro cerca-
no.

Estudiar la normativa espafola relativa a la técnica de IMRT (verificaciones de seguridad y calidad);
comparandola con la regulacién de los ordenamientos juridicos de los paises desarrollados.

Elaborar un listado de comprobacién (checklist) que contemple los diferentes procesos del trata-
miento de IMRT y que ayude a registrar la actividad y permita comparaciones.
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1. Para el objetivo 1: Realizar una revisién global (overview), mediante el analisis critico de los pro-
tocolos, guias, recomendaciones, estandares y verificaciones de calidad y seguridad de los trata-

mientos de IMRT.

1.1.

Realizar una revisién global (overview), me-
diante el andlisis critico de los protocolos,
guias, recomendaciones, estandares y veri-
ficaciones de calidad y seguridad de los tra-
tamientos de IMRT. Para ello se utilizaran los
siguientes criterios de inclusién:

e Sobre la condicion clinica:

Estudios que traten sobre patologias suscep-
tibles de ser tratadas mediante IMRT.

e Sobre la técnica:

Estudios que traten sobre la IMRT, o en com-
paracién con técnicas convencionales de ra-
dioterapia, incluidas la conformal 3D.

e Sobre la intervencion:

IMRT en diferentes pacientes con patologia
cancerosa susceptible de ser tratada me-
diante IMRT.

e Sobre los resultados:

- En términos de seguridad: dosimetria,
planificacion.

- En términos de calidad: verificacion de
dosimetria, controles, planificacion.

e Sobre el disefo de los estudios:

- Revisiones sistemdticas de ensayos con-
trolados aleatorizados y no aleatorizados.

- Ensayos controlados aleatorizados y no
aleatorizados.

- QGuias de practica clinica.
- Protocolos.
- Recomendaciones.
- Regulaciones.
¢ Bases de datos a utilizar:
e Primarias:
- Medline

- IME

- Lilacs
— Current controlled trials
- EMBASE

e Secundarias:

INAHTA

Cochrane Library

EuroScan

National Guidelines Clearing House
e Literatura gris:

- Recomendaciones y Guias AERO, ACR
y ESTRO.

- Directrices espanolas, europeas e in-
ternacionales.

e Palabras claves:

Radioterapia externa, dosimetria, radiotera-
pia conformal, intensidad modulada, seguri-
dad, control de calidad.

¢ Fechas de busqueda: Desde 1995 hasta
2005.

¢ Idiomas: Espanol, ingles, francés, aleman,
italiano y portugués.

Tras la busqueda bibliografica se obtuvieron un
total de 98 referencias, las cuales tras lectura y
analisis, fueron consideradas de interés un total
de 71 referencias. Una busqueda inversa a través
de referencias contempladas en articulos de in-
terés reporté 9 referencias, no detectadas por la
estrategia de busqueda . La busqueda de litera-
tura gris, mediante consulta de las recomenda-
ciones y guias establecidas por las principales
organizaciones y sociedades reporté un total de
18 documentos, de los cuales fueron selecciona-
dos once. Al final del estudio se realizé de nuevo
una busqueda, con objeto de recoger las ultimas
actualizaciones, obteniéndose tres articulos mas
de interés para el estudio.
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tandares de seguridad y calidad en el SNS

2. Para el objetivo 2 y 3: Conocer el nivel de implantacién de protocolos, recomendaciones y es-

2.1. Conocer el nivel de implantacién de los di-
ferentes protocolos, recomendaciones y es-
tandares de seguridad y calidad en el SNS
de Espana y Analizar las dificultades para la
difusion de estandares e indicadores de
procesos y resultados en los servicios que
tengan la técnica de IMRT implantada o que
vayan a implantarla en un futuro cercano.

e Diseno:

a) Realizacion de una encuesta en los centros
y servicios de oncologia radioterapica identi-
ficados en el proyecto FIS 03/10041 que rea-
lizan o proyectan implantar la técnica de
IMRT. La informacion solicitada a los centros
se centrard en tres aspectos:

1. Conocer qué protocolos, verificaciones
y recomendaciones de seguridad y cali-
dad utilizan los centros con la técnica en
marcha.

2. Conocer qué protocolos, verificaciones
y recomendaciones de seguridad y cali-
dad pretenden establecer los centros
que pretenden implantar la técnica.

3. Conocer las dificultades o barreras para
la difusion e implantacion de estanda-
res e indicadores comunes en los cen-
tros donde estd implantada o sevaaim-
plantar la técnica.

b) Busqueda activa de otras bases de datos e
informacion y otras fuentes documentales
derivadas de la explotacion de la busqueda
del objetivo 1: para comparar mejor, y com-
plementar la informacion conseguida a tra-
vés de la encuesta.

¢) Ademas se realizard una revision bibliografica
sobre aspectos organizativos y de funciona-
miento de centros y servicios que realizan IMRT.

e Ambito del estudio: Nivel nacional.

e Sujetos del estudio: Centros y servicios
oncologia radioterapica. Para la identifica-
ciéon de los centros se utilizara la explota-
cion de la encuesta del Proyecto FIS
03/10041 sobre el listado que procura la
AERO, Asociacion Espanola de Radiotera-
pia y Oncologia. En dicha encuesta con
una tasa de respuesta superior al 80% se
identifican los centros que tienen implan-
tado o pretenden implantar en un futuro
cercano (horizonte 2006) la IMRT.

e Variables a incluir: las identificadas como
criticas en el proceso: verificacién del plan
de tratamiento, rendimiento de los equi-
pos, verificacion de tratamiento individual,
barreras para la difusion e implementa-
cion.

e Recogida de datos: se realizard primero
un contacto via telefénica con los centros
que cuenten con el aparataje y con los ser-
vicios de oncologia radioterapica. Luego
por correo clasico o electrénico se enviara
la encuesta. En caso de ser necesario se ha-
ran recordatorio por teléfono (maximo
dos).

e Analisis de datos: Descriptivo de frecuen-
cias y analisis cualitativo ajustado a los ob-
jetivos planteados.

La base de datos y el andlisis se realizard me-
diante paquete estadistico SPSS/PC.

¢ Dificultades y limitaciones del estudio:
Las encuesta a entidades sanitarias suelen
tener una baja tasa de respuesta lo que
puede redundar en una menor fiabilidad
de los resultados.

3. Para los objetivos 4 y 5: Andlisis de la normativa espanola relativa a la técnica de IMRT. Elabora-
ciéon de checklist de los procesos del tratamiento de IMRT




3.1. Estudiar la normativa espanola relativa a la

técnica de IMRT (verificaciones de seguri-
dady calidad); comparandola con la regula-
cién de los ordenamientos juridicos de los
paises desarrollados y Elaborar un listado
de comprobacion (checklist) que contem-
ple los diferentes procesos del tratamiento
de IMRT y ayude a registrar la actividad y
permita comparaciones.

Consulta con expertos.

Realizacion de busqueda sistematica de la
literatura y elaboracién de documento de
revision bibliogréfica.

Extraccién de indicadores y recomenda-
ciones y circulacién entre el grupo de tra-
bajo para identificar indicadores de proce-
sos y resultados criticos.

Reuniones de trabajo del equipo de inves-
tigacion para la discusion y valoraciéon de

la informacioén recogida en la revisién y de
la consulta con expertos.

Reunién de consenso para seleccionar los
indicadores y recomendaciones.

Analisis de la normativa vigente en Espafa
lo cual requiere, por una parte, el estudio
de la normativa estatal y autondmica, asi
como de los tratados internacionales y de
las normas comunitarias de obligado cum-
plimiento. Por otra parte, es preciso situar
la ordenacion espaiola en el contexto eu-
ropeo y mundial, comparandola con las
soluciones normativas adoptadas por el
resto de los paises desarrollados.

Elaboracién de un listado de comproba-
cién por consenso explicito.

Envio a revision externa y elaboracién de
listado final.
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4.1. ESTRUCTURA: LOGISTICAY APARATAJE

4.1.1. Estructura

Al ser la IMRT, una técnica de radioterapia que
utiliza recursos tecnoldgicos similares a otros
utilizados en técnicas de radioterapia externa
(3D-CRT..), muchos de aquellos requisitos, en
cuanto a equipamiento y su uso, estan descritos
en el Real Decreto 1566/1998 de 17 de Julio, por
el que se establecen los criterios de calidad en
radioterapia.

No se mencionaran aqui las necesidades estruc-
turales de una unidad de oncologia radioterapi-
ca. En la legislacién no se regula el inventario de
equipamiento que debe existir en una unidad
de oncologia radioterapica. En cambio, obliga a
la implantacion de un programa de garantia de
calidad que entre otras cosas debe incluir la des-
cripcién de los procedimientos que se vayan a
utilizar, de los programas de control asociados,
de los recursos minimos humanos y materiales
necesarios para realizar dichos procedimientosy
otros. En consonancia con ello, la Sociedad Es-
panola de Fisica Médica (SEFM) elaboré un do-
cumento en el afo 2000 llamado «Medios hu-
manos y materiales necesarios en la Unidad de
Radiofisica para la garantia de calidad en Radio-
terapia». Aunque en este documento sdlo se re-
coge la parte de Radiofisica y sélo lo necesario
para la cumplimentacion del RD de 1998, para el
uso de tecnologia posterior, como la de la IMRT,
deberia hacerse un nuevo analisis de recursos
humanos y materiales (teniendo en cuenta es-
pecialmente la cantidad de recurso humano de
radiofisico asociado a los tratamientos con
IMRT).

Las necesidades basicas que son requisito esen-
cial para larealizacion de IMRT son las siguientes:

a) Acelerador con secuenciador automatico
b) Colimador multilaminas

¢) Tomografia Axial Computerizada (TAC)
d) Red Informatica

e) Planificador con médulo IMRT

f) Posicionamiento e inmovilizacion

g) Equipo dosimétrico adecuado

h) Maniquies adecuados

4.1.1.1. Acelerador con secuenciador automadtico

Un acelerador de electrones, es una maquina
que genera haces de electrones de alta energia,
variable y seleccionable a voluntad del usuario, o
puede hacérsele golpear un blanco para produ-
cir rayos X (fotones) con los que pueden tratarse
tumores profundos. En los tratamientos con in-
tensidad modulada sélo se usan los fotones

Los paquetes de electrones son generados por
un filamento que tras acelerarlos mediante una
fuente de alta tensién pulsada, se inyectan en la
seccién de aceleracion.

El mecanismo de aceleracion de los electrones
se produce gracias a la cesion de energia de un
haz de microondas de alta potencia, de tal ma-
nera que los electrones van incrementando su
velocidad hasta llegar a un valor cercano a la ve-
locidad de la luz. El haz de electrones que emer-
ge de la seccién de aceleraciéon se desvia para
que su incidencia sea sobre el plano de trata-
miento y atraviesa una serie de filtros y modifi-
cadores con el fin de seleccionar la energia y la
calidad del haz.

En referencia al secuenciador automético, hay
que tener en cuenta que un protocolo tipico de
un tratamiento convencional utiliza de dos a
cuatro campos. Los bloques y cunas fisicas que
todavia se usan en muchos de los aceleradores
disponibles requieren el que, en cada campo, el
operador entre en la sala de tratamiento y modi-
fique la posicién de los mismos. El tiempo em-
pleado en ello puede constituir una porcién im-
portante de la sesidon de tratamiento. La
aparicién de cuias dindmicas, motorizadas o vir-
tuales reemplaza en los aceleradores modernos
a las cunas fisicas. Por otro lado, la aparicién de
colimadores multildamina sustituye la necesidad
de utilizar bloques. Ademas, los sistemas de se-
cuenciacion permiten que la transicién entre un
campo y el siguiente se realicen de manera au-
tomadtica sin tener que descargar los pardmetros
de tratamiento. De este modo, la intervencion
humana y los errores se reducen. La secuencia-
cion de estos campos sélo es posible si el acele-
rador cuenta con un secuenciador automatico.
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Actualmente los dispositivos mas conocidos ca-
paces de realizar IMRT son Peacock, Varian Medi-
cal Systems, Elekta, Radionics, BrainLab y Sie-
mens. Cualquiera de esas marcas proporciona la
capacidad de realizar IMRT. si se dispone de los
aditamentos necesarios.

4.1.1.2. Colimador multildminas (MLC)

Un colimador es un dispositivo situado a escasa
distancia de la fuente de energia del acelerador
y que consiste en dos pares de bloques que se
mueven abriendo o cerrando el campo, defi-
niendo de este modo el tamano inicial del haz.
Cuando se sustituyen estos bloques por un nu-
mero variable (y cada vez mayor, actualmente
entorno a las 120 en algunos modelos) de ldmi-
nas, contrapuestas una a una, se dice que es un
colimador multildmina. La sucesién de ventanas
formadas por cada par de laminas opuestas di-
buja el campo a irradiar.

Las caracteristicas de un colimador multildminas
que tienen influencia en las distribuciones de
dosis son:

e Numero de ldminas que determinaran el ma-
ximo campo posible.

e Anchura de las laminas limitara la resolucién
de la fluencia.

e Elgrosordelaslaminasy el material de que es-
tan hechas determinara la transmision a tra-
vés de las mismas.

e Eldisefio del extremo y el tipo de focalizacién
determinard la penumbra y el espacio entre
dos laminas enfrentadas.

e En modo dindmico es importante la velocidad
maxima de las ldminas cuando el nimero de
U.M. es pequefnio.

Todas estas caracteristicas hay que tenerlas en
cuenta a la hora de realizar la aceptacion y las
pruebas de control de calidad del multildminas.

Las diferentes formas de IMRT se pueden admi-
nistrar con el mismo colimador en tres modos
diferentes, siempre y cuando el acelerador esté
preparado para ello.

Dos de los modos estan descritos en este docu-
mento (Step and Shot y Sliding Window), ademas

existe una tercera forma de administrar la IMRT,
denominada arcoterapia de intensidad modulada
(IMAT) en el que, la técnica del «sliding window» o
«ventana deslizante» se realiza conjuntamente
con el giro de gantry en arcos determinados.

4.1.1.3. Adquisicién de imdgenes

Para la adquisicion del contorno del paciente, asi
como para la determinacién del volumen diana,
y los érganos criticos, es obligado en la actuali-
dad la adquisicion de cortes de TAC, al que po-
dremos afadir estudios en los mismos cortes de
Resonancia Magnética Nuclear, o mas reciente-
mente el estudio conjunto PET/CT, que nos per-
miten optimizar el contorneo de los volimenes
deirradiacioén. Para hacer IMRT, nivel superiora la
radioterapia conformada 3D, es también obliga-
torio la realizacion de una Tomografia Axial Com-
puterizada. El objetivo en ambos casos, 3Dy
IMRT, es generar un mapa de densidad electréni-
ca en tres dimensiones de la anatomia del pa-
ciente, necesario para calcular la absorcién de la
dosis de radiacion en cada pixel. La posicién del
paciente para adquiririmagenes, deben realizar-
se con algun sistema de inmovilizacion, que per-
mita después de la planificacion reproducir la po-
sicion del paciente durante las sesiones de
tratamiento. Estas imagenes adquiridas en los
cortes de TAC son transferidas al software de pla-
nificacion y de éste una vez aprobada la planifi-
cacion, son transferidas a la unidad de tratamien-
to, donde realiza los movimientos de rotacion de
la unidad y ajuste del multilaminas en cada mo-
mento de forma automaticay sin intervencion al-
guna de ningun técnico de tratamiento, evitan-
do posibles errores en su aplicacion.

4.1.1.4. Red informdtica

Son necesarias infraestructuras informaticas que
permitan una correcta transferencia del amplio
volumen de datos que se maneja en este tipo de
técnicas, entre los dispositivos de adquisicion de
imagenes, el software de planificacion y las uni-
dades de administracion de tratamiento.

4.1.1.5. Planificador

A parte del sistema que producira los haces de
intensidad modulada, la necesidad mas eviden-



te es la de un sistema de planificacion (TPS) de
alta calidad. No es estrictamente necesario que
disponga de un médulo de célculo inverso pero
si resulta muy recomendable, especialmente en
tratamientos dindmicos DMLC, en los cuales las
[dminas se mueven continuamente durante la
irradiacion.

EITPS debera modelar especialmente bien aque-
llo aspectos que en IMRT adquieren mayor rele-
vancia y que exigiran un control de calidad pre-
vio que tenga en cuenta, fundamentalmente:

- Factores geométricos especiales (colimador
multildminas)

— Aspectos dosimétricos basicos y especiales
(output factor de campos pequeios, transmi-
sion de las [dminas y penumbras)

4.1.1.6. Sistemas de posicionamiento e
inmovilizacién
En IMRT, el posicionamiento preciso y la inmovi-

lizaciéon del paciente son mas importantes que
en tratamientos convencionales.

Los campos estan formados por una superposi-
cién de campos «pequenos» o segmentos dirigi-
dos a diferentes zonas del PTV, por lo tanto, en
un instante determinado de la exposicién se tie-
nen penumbras en cualquier parte del campo
global.

Los sistemas de posicionamiento e inmoviliza-
cién condicionan el tipo de tratamientos que se
podran realizar como por ejemplo:

M@scaras para cabeza y cuello.
— Colchones de vacio para pelvis.

- Implantes de semillas radioopacas o ecografia
para tener en cuenta los movimientos inter-
nos del tumor.

- Sistemas de sincronizacion del haz con el ciclo
respiratorio para Torax.

- Sistemas de control del posicionamiento con
laser, infrarrojos RX, equipos de imagen portal
(EPID) etc...

El control de la posicion del volumen a irradiar
durante el tratamiento tiene tanta importancia,

sobretodo en IMRT, que se esta tendiendo hacia
la Radioterapia guiada por la imagen (IGRT), ve-
rificando en cada fraccién del tratamiento la po-
sicion del volumen a tratar.

4.1.1.7. Equipo dosimétrico adecuado

Son necesarios sistemas capaces de medir la do-
sis de radiaciéon administrada de cara a compa-
rarlas con el tratamiento planificado, previa-
mente a su administracion en el paciente. Existe
una larga lista de dispositivos que seran comen-
tados en la descripcién del proceso de verifica-
cién de la administracién de tratamiento. Tienen
por objeto garantizar que la distribucion de do-
sis calculada en el planificador para un paciente
y transferida a un maniqui coincide con la resul-
tante de la administracion del tratamiento sobre
ese maniqui, lo cual en la practica supone un
control de calidad individualizado por paciente.

La verificacion de las distribuciones necesita de
métodos y de sistemas de medida adaptados a
fin de obtener resultados con una buena preci-
sion. Es importante y crucial la eleccion del de-
tector apropiado para las medidas dosimétricas.
La verificacion de la dosis administrada median-
te estos detectores se hace a través de su colo-
cacion en maniquies de geometria simple, o ma-
niquies antropomoérficos.

La IMRT requiere sistemas dosimétricos especia-
les que permitan realizar medidas en campos
que varian con el tiempo:

- Camaras de ionizacion pequefas, con volu-
menes de entre 5y 50 veces menores que el
de una cdmara convencional tipo «Farmer».

— Peliculas radiograficas y acceso a reveladora.
Permiten obtener distribuciones bidimensio-
nales de dosis de alta resolucion. El principal
inconveniente es la necesidad de acceso a
una reveladora y la dependencia en los resul-
tados del proceso de revelado, requieren cali-
bracién y tienen una sobre-respuesta a bajas
dosis. Actualmente existen peliculas Gaf -Ch-
romic insensibles a la luz visible y que no ne-
cesitan de reveladora.

— «Arrays» sistemas de detectores en una di-
mension o en dos dimensiones. Constan de
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detectores de estado sélido o cdmaras de io-
nizacion. Utiles para la obtencion de perfiles
en irradiaciones dinamicas.

- «EPID (sistemas de imagen portal)». Su uso
principal es comprobar la correcta posicidon
del paciente, pero también se puede utilizar
para verificar las fluencias como en el caso de
los Arrays bidimensionales.

— También existen equipos de dosimetria in-vivo
con semiconductores o con detectores de ter-
moluminiscencia. Como desventaja podriamos
decir que es muy dependiente del posiciona-
miento del detector en campos que pueden
presentar grandes variaciones locales de dosis.

— Dosimetria por gel. Se pueden adquirir distri-
buciones de dosis en 3-D que pueden ser lei-
das en un aparato de resonancia magnética
nuclear.

4.1.1.8. Maniquies geométricos y antropomorficos

Los maniquies en general sirven para verificar el
sistema de planificacion y célculo y para verificar
planes reales de tratamiento.

Son dispositivos que simulan las diferentes es-
tructuras y densidades de un paciente (depen-
diendo de la complejidad de disefio del mani-
qui). Pueden ser antropomorficos simulando la
geometria humana, o por el contrario tener
una geometria regular (también llamados de
geometria simple). A pesar de que los maniqui-
es antropomorficos, al simular estructuras hu-
manas pudieran generar una mayor confianza,
tienen la inconveniencia de ser mas inhomogé-
neos, por lo que la evaluacién de la distribucién
de dosis puede ser mas complicada. Los mani-
quies geométricos permiten establecer tole-
rancias espaciales muy ajustadas, y establecer
la localizacion de los dosimetros (asi como las
marcas para alinear y ajustar las coordenadas
del paciente), con un nivel muy alto de preci-
sion.

Sin embargo, existe controversia sobre qué ma-
niqui puede ser mas adecuado. Algunos grupos
defienden el uso de maniquies con superficies lo
mas parecidas posibles a las de la zona de trata-
miento de los pacientes (antropomorficos, cilin-

dricos, etc), mientras que otros grupos defien-
den la falta de trascendencia de ello.

Las caracteristicas que se deben buscar en los
maniquies son las siguientes:

- Montaje sencillo y colocacién rapida.

- Posibilidad de insertar peliculas en varios pla-
nos y/o cdmaras de ionizacion.

— Para medir dosis absoluta en puntos es prefe-
rible que sea material equivalente a agua.

- Para verificar las distribuciones de dosis que
calcula el planificador en diferentes tejidos
conviene hacer pruebas con maniquies hete-
rogéneos.

4.1.1.9. Herramientas de software de verificacion

Se necesita un software capaz de contrastar las
distribuciones de dosis generadas en el planifica-
dor y transferidas al maniqui de verificacion fren-
tealas obtenidas porirradiacién del maniquienel
acelerador lineal con el tratamiento planificado.

4.1.2. Programa de Aseguramiento de la
Calidad

Este apartado hace referencia a todo aquello re-
lacionado con la provision, el funcionamiento, y
el aseguramiento de la calidad de las tecnologi-
as utilizadas en dicho proceso. Al ser la IMRT, una
técnica de radioterapia que utiliza recursos tec-
nolégicos similares a otros utilizados en técnicas
de radioterapia externa (3D-CRT..), muchos de
aquellos requisitos, en cuanto a equipamiento y
su uso, estdn descritos en el Real Decreto
1566/1998 de 17 de Julio, por el que se estable-
cen los criterios de calidad en radioterapia.

En el RD 1566/98, en sus articulos 11,12, 15y 16,
describe los requisitos a cumplir en cuanto a las
pruebas de aceptacion del equipamiento, de re-
ferencia inicial del equipamiento, del programa
de control de calidad del equipamiento, asi como
del programa de mantenimiento (ver Anexo 3)

4.1.3. Requisitos de calidad

En este apartado de estructura y logistica pue-
den establecerse dos éreas:



- Programa de Control de calidad del equipa-
miento:
- Imagen (TAC, RMN, PET etc..)
— Acelerador
- Planificador

- Programa de mantenimiento del equipa-
miento:
- Imagen (TAC, RMN, PET etc..)
— Acelerador
- Planificador

Sélo se comentaran aquellos aspectos relacio-
nados con el acelerador lineal y el planificador,
por entender que el programa de garantia de ca-
lidad de los dispositivos de adquisiciéon de ima-
genes, corresponden al proceso de radiodiag-
noéstico. Aunque en el RD de garantia de calidad
en radioterapia no figura ningin conjunto de
pruebas a realizar en los dispositivos de adquisi-
cién de imagenes, es muy importante el dispo-
ner de un programa de control de calidad sobre
ese equipamiento en aquellos aspectos que tie-
nen implicacion en el proceso radioterapico. Asi,
deberian existir programas de control de calidad
de simuladores de radioterapia, de TAC, etc.

Las indicaciones que aparecen en el Anexo 6
han sido extraidas de los controles de calidad
que se establecen en el Real Decreto 1566/1998
de 17 de Julio, por el que se establecen los crite-
rios de calidad en radioterapia.

La situacién 6ptima para determinar si el resul-
tado de una prueba se considera aceptable o
dentro de una tolerancia establecida, se produ-
ce cuando la incertidumbre, que nace de la ins-
trumentacién y el método de medida emplea-
dos es despreciable en comparacién con la
tolerancia. Cuando sea razonablemente posible,
se utilizaran equipos y métodos que se aproxi-
men a esa condicion, especialmente en la deter-
minacion de valores o niveles de referencia.

4.1.3.1. Control del colimador multildminas

El apartado mas importante de la evaluacién de
la calidad para IMRT en lo referente al colimador
es la calibracién de la posicion de las ldminas. Esto
no quiere decir que una calibracién cuidadosa
del sistema de colimador multildmina es menos
importante en otras modalidades de radiotera-

pia. Sin embargo, implementar la IMRT con un co-
limador multildmina introduce consideraciones
adicionales en cuanto a que la posicion de las 1a-
minas puede ser significativamente diferente a
otras situaciones en las que se utiliza el re-empla-
zamiento simple de bloques. Confusiones en
cuanto a como pueden o deben calibrarse las 1a-
minas pueden conducir a importantes errores en
la dosis, que pueden ser facilmente evitados.

Los procedimientos de aceptacion especificados
por el fabricante se limitan a unas pocas pruebas
como el correcto posicionamiento de las lami-
nas, la alineacion del MLC y el ajuste del «gap» o
distancia minima entre laminas opuestas.

Por otro lado es necesario adquirir unas serie de
datos exigidos por el sistema de planificacién,
estos datos dependen del planificador y del tipo
de IMRT que vayamos a realizar SMLC (segmen-
tal) o DMLC (dinamica). Por otro lado es conve-
niente establecer referencias para futuras prue-
bas de control de calidad.

4.1.3.2. Control de calidad del planificador

El planificador es, después del equipo de radia-
ciones ionizantes, es la herramienta mas impor-
tante en todo tratamiento con radioterapia. La
introduccion de datos geométricos y dosimétri-
cos del Acelerador Lineal debe ser lo mas riguro-
sa posible puesto que de ello depende el célcu-
lo correcto de dosis en los pacientes.

El Real Decreto 1566/1998, por el que se esta-
blecen los criterios de actuaciéon en un proceso
radioterapico, obliga a establecer un plan de ga-
rantia de calidad de todo el proceso terapéutico,
y por supuesto del planificador de tratamientos.

Con el fin de normalizar procesos y facilitar el
cumplimiento de la legislacién la Sociedad Espa-
nola de Fisica Médica ha editado un protocolo
de «control de calidad en los sistemas de planifi-
cacioén de terapia con radiaciones ionizantes» en
el afno 2005 (Delgado JM, 2005).

En el caso de la IMRT, los datos que precisa el pla-
nificador no son muy diferentes de los que de-
ben introducirse para calculos de planes de tra-
tamiento convencionales. Una diferencia
importante es la necesidad de efectuar medidas
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para campos pequenos, debido a que éstos
constituyen habitualmente los segmentos de
una campo de IMRT.

En el caso de perfiles, debe prestarse especial
atencion a las penumbras de los campos peque-
Aos, asi como a los factores campo. Adicional-
mente debera medirse la transmisién de colima-
dor multildminas, ya que esta transmision es la
culpable de que no se pueda conseguir una
fluencia 0 en puntos del campo donde seria de-
seable, ademas en IMRT los tiempos de irradia-
cién son mas largos.

Otro de los parametros que necesita el planifica-
dor para el correcto modelado del MLC en el
caso de l[dminas de bordes redondeados es el va-
lor del «gap efectivo» o «dynamic shift» en trata-
mientos de IMRT dindmica.

4.2. PROCESO ASISTENCIAL IMRT

4.2.1. Introducciény conceptos generales
de calidad

El trabajo de organizaciones complejas, como
son las sanitarias, se caracteriza generalmente
por realizarse de forma repetitiva en el tiempo, y
tener como fin alcanzar unos objetivos determi-
nados de grupos concretos de usuarios.

El trabajo realizado estd organizado en forma de
flujos de tareas en los que intervienen numero-
sos profesionales pertenecientes a diferentes es-
tamentos, es decir, son multidisciplinares, y en
ocasiones multidepartamentales.

El disefio de la estructura de un sistema de ges-
tién de la calidad requiere una descripcién de la
forma de trabajar de dicho sistema, en qué prin-
cipios se basa, cuales son sus objetivos, y de qué
mecanismos se sirve para su desarrollo, implan-
taciéon y mantenimiento.

Es necesario identificar los procesos, determinar
la secuencia e interaccién de los mismos, deter-
minar los criterios y métodos necesarios para
asegurarse de que tanto la operacién como el
control de estos procesos sean eficaces. Ademas,
hay que asegurarse la disponibilidad de recursos
realizar el sequimiento, la medicion y el analisis
del proceso, y ser capaz de implementar las ac-

ciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua del proceso.

Como guia a la hora de identificar elementos
dentro de un proceso, se podrian tener en cuen-
ta las siguientes definiciones:

e Tarea: trabajo que ha de hacerse en un tiem-
po limitado.

e Actividad: conjunto de tareas necesarias para
la obtencién de un resultado.

e Subproceso: secuencia de actividades cuya
salida es la entrada de otro subproceso.

e Proceso: secuencia de actividades o subpro-
cesos con un cliente final.

Los elementos de cualquier proceso estan inte-
rrelacionados, generandose entre ellos unos flu-
jos de entradas y salidas, que los mantienen co-
hesionados. Esta forma de relacionarse es lo que
se denomina «interacciones», y deben identifi-
carse con el fin de ser gestionadas de forma efi-
caz, ya que esto constituye uno de los puntos cri-
ticos en el sistema de gestién de la calidad. En
todo proceso existen una serie de puntos criti-
cos que condicionan la continuidad del mismo,
entendiéndose como punto critico el criterio de
calidad mas importante de una fase cuyo cum-
plimiento condiciona el paso del proceso a la si-
guiente fase. Estos puntos criticos deben ser
monitorizados con indicadores que evaltien de
manera continua estas fases del proceso.

Cada institucién debe tener medios para garan-
tizar que la calidad del servicio de radioterapia
que ofrece se mantiene dentro de limites admi-
tidos internacionalmente, y que dispone de los
mecanismos necesarios para corregir desviacio-
nes que puedan ir en detrimento del paciente.

Deben existir también mecanismos adecuados
de retro-alimentacion para que la experiencia
adquirida pueda utilizarse tanto para corregir
deficiencias como para mejorar distintos aspec-
tos del proceso. Estos procesos constituyen la
base de un programa de garantia de calidad en
radioterapia.

La responsabilidad para el desarrollo de un pro-
grama de garantia de calidad en radioterapia
descansa en la propia institucion, y los adminis-



tradores, jefes de servicios médicos y profesio-
nales en las distintas areas, comparten las res-
ponsabilidades de su ejecucién.

Las Normas Bdésicas Internacionales de Seguri-
dad (IAEA,2003) plantean como requisito para el
otorgamiento de las licencias de explotacién
que los titulares deberan establecer un amplio
programa de garantia de calidad para las expo-
siciones médicas, que incluyan aspectos clini-
cos, fisicos, técnicos y de seguridad. Asi mismo
se indican requisitos con respecto a la calibra-
cién y seguridad de las fuentes y equipos gene-
radores de radiacién utilizadas para las exposi-
ciones médicas.

Por ultimo, debe establecerse una estructura do-
cumental del sistema de gestidon de la calidad,
realizdndose un control de los documentos y re-
gistros mediante procedimientos establecidos.
Ademas deben definirse, en un procedimiento
documentado, las responsabilidades y requisi-
tos para la planificaciéon y realizacion de audito-
rias internas, el tratamiento de las «no conformi-
dades» (incumplimiento de un criterio de
calidad), y las acciones correctivas y preventivas
aemplear.

Con todo lo anterior, podriamos decir, que un
programa o sistema de garantia de calidad, de-
beria contemplar los siguientes elementos:

1) Asignar Responsabilidades (gestores y pro-
pietarios de proceso)

2) Describir el campo de actuacion (alcance del
proceso)

3) Identificar los aspectos mas importantes:
puntos criticos

4) ldentificarindicadores (de procesoy de resul-
tado)

5) Establecer umbralesy estandares
6) Recogida de datos
7) Evaluacion

8) Acciones si existen deficiencias, en cuanto a:
a. Conocimiento (Formacién)
b. Organizacién (Estructura y procesos)
c. Conducta (Actitud y motivacion)

Por ello, se describirdn cada una de las etapas
que se muestran en el proceso asistencial de la
administracién de IMRT, siguiendo el siguiente
esquema:

1) Definiciony descripcién del proceso/subpro-
ceso

2) Actividades del proceso: Procedimientos / Ta-
reas

3) Seguimiento y medicién del proceso: Indica-
dores

4) Documentacién relacionada con el proceso:
Registros

4.2.2. Mapa Del Proceso

PROCESO IMRT |

ESTRUCTURA : LOGISTICA Y APARATAJE

| PROCESO ASISTENCIAL IMRT |

ACREDITACION (PERSONAL / INSTITUCIONAL)

TRANSFER.
S&IZSNUCI)-;/; INMOVILIZ. PLANIFIC. DOSIMETRIA A[\)/':EAAII\::IISCTR'
DECISION TERAP. ADQ.IMAG cg:;‘;%ﬁgo VERIFICACION TOXICIDAD

Figura 1. Mapa del proceso IMRT
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Se describe el proceso como la secuencia de ac-
tividades, procedimientos y subprocesos nece-
sarios para obtener el resultado. La entrada al
proceso se considera el paciente con necesidad
de tratamiento radioterapico, y la salida o resul-
tado del proceso es el paciente con el tratamien-
to administrado en condiciones de seguridad y
efectividad, siendo el resultado obtenido aquel
que previamente se planificé en el plan terapéu-
tico (curativo o paliativo). Ver fig. 1.

4.2.3. Evaluacion Inicial, Diagnéstico y
Decision Terapéutica

4.2.3.1. Definicién y descripcion del subproceso

El objetivo de este subproceso es realizar el
diagnéstico radioterapico, una correcta indica-
cién terapéutica, y cumplimentar del consenti-
miento informado, para el tratamiento. En esta
fase comienza la planificaciéon del tratamiento
por parte del oncélogo radioterapeuta, en lo
que se denomina el «Plan de irradiacién», indivi-
dualizado para cada paciente. Atender las inci-
dencias derivadas del tratamiento con IMRT en
los pacientes, y dar el alta del proceso de trata-
miento, para las consultas sucesivas, y la consul-
ta de evaluacién final, son otras tareas que per-
tenecen a este subproceso.

= Para «Primeras consultas»

e Entradas al proceso: paciente que viene
derivado para tratamiento radioterapico.

¢ Requisitos de entrada: Historia clinica, es-
tudio de extension tumoral, estadiaje tu-
moral (TNM) y confirmaciéon anatomopa-
toldgica.

¢ Salidas del proceso: Paciente con diag-
nostico y decision terapéutica de IMRT, in-
formado y con consentimiento firmado.

e Requisitos de salida: Registro en historia
Clinica, Hoja de tratamiento con datos
para dosimetria, y consentimiento infor-
mado firmado por paciente y médico res-
ponsable.

= Para «Consultas Sucesivas» o «Consultas de
evaluacion final»

e Entradas al proceso: paciente con deci-
sion terapéutica de IMRT.

¢ Requisitos de entrada: Historia clinica

e Salidas del proceso: paciente para inicio
de tratamiento

e Requisitos de salida: Registro en historia
Clinica.

4.2.3.2. Actividades del proceso. Requisitos de
calidad

La actividad propia del proceso recibe el nom-
bre de consulta. Como tal puede incluir la con-
sulta inicial, entrada principal al proceso global
de IMRT, o también como «consultas sucesivas»
o «consultas de evaluacion final».

Es necesario disponer de protocolos de indica-
cién terapéutica para cada patologia que vaya a
tratarse con IMRT, indicando en cada uno de
ellos, los criterios de inclusién y los criterios de
exclusion al tratamiento. Asi mismo, debera
constar en la historia clinica, si el paciente cum-
ple o no cumple dichos criterios.

Es recomendable una definicién precisa de los
criterios de inclusién y exclusion para cada en-
fermedad. Para el tratamiento del cancer de
préstata, Boehmer et al (Boehmer et al. 2004),
sugieren una bateria de criterios basicos: edad
menor de 70 afos (con un expectativa de vida
mayor de 10 afios), un indice de Karnofsky supe-
rior al 80%, inexistencia de intervenciones qui-
rdrgicas uretrales previas, un IMC menor del
30%, el consentimiento informado firmado, y
pacientes en los que esté recomendado una lin-
fadenectomia pélvica guiada por laparoscopia
(pacientes con moderado /alto riesgo de N+).

Para el caso de tumores de cabeza y cuello, Gre-
goire et al (Gregoire et al 2005), sugieren que la
mayor ventaja terapéutica de la IMRT se ha visto
en tumores cercanos a la base del craneo, como
los tumores nasofaringeos o nasosinusales, para
los que se han obtenido un mayor control local y
una menor incidencia de complicaciones en
comparacion con las técnicas estandar 2D. A pe-
sar de ello, los autores recalcan el hecho de aun
no se han podido llevar a cabo ensayos aleatori-
zados para demostrar esta superioridad .

Independientemente de los criterios de inclu-
sion y exclusion, cada paciente debera poseer
un Plan de irradiacion individualizado. El Plan de



irradiacion, es el documento maestro de esta
etapa, y en él deben constar: dosis total,
dosis/fraccion, ne de fracciones, n° de fracciones
/dia, , dosis maxima admitida para los érganos
de riesgo (OAR), y la definicion de volumen ob-
jetivo.

4.2.3.3. Seguimiento y medicién del proceso.
Indicadores

Se destacan dos tipos de indicadores:

e De actividad: N° de primeras consultas rela-
cionadas con tratamientos de IMRT, N° de
consultas sucesivas (idem). Porcentaje de pa-
cientes con consentimiento informado firma-
do, porcentaje de pacientes con indicacion de
IMRT.

e De calidad: Desviaciones entre la dosis planifi-
cada en el plan de irradiacion y la dosis obte-
nida tras la dosimetria, para la dosis del volu-
men diana, total y para los érganos de riesgo.

4.2.3.4. Documentacion relacionada con el
proceso: registros

Como en todos los tratamientos de radioterapia
(segun el RD 1566/1998 de 17 de Julio), debe
existir una hoja de tratamiento en la que cons-
ten:

a) Identificacion de paciente.

b) Elementos descriptivos suficientes para la
enfermedad que se va a tratar .

c) Decisidn terapéutica, con la descripcién de
los volumenes relacionados con el tratamien-
to. Se deberan especificar también los datos
necesarios para, completar el llamado Plan
de irradiacién en el que debe de constar: do-
sis total, dosis/fraccion, n° de fracciones, n°
de fracciones /dia, curva de isodosis, dosis
maxima admitida para los 6rganos de riesgo
(OAR), y la definicidon de volumen objetivo. Es
necesario diferenciar entre informe dosimé-
trico y plan de irradiacién. El primero es el
conjunto de datos que especifican todas las
caracteristicas de la irradiacién de un pacien-
te, la distribucion de la dosis absorbida en los
volumenes irradiados y los valores de dichas
dosis en las zonas establecidas. Este docu-

mento lo elabora la Unidad de Radiofisica y
es obligatorio para cada paciente. El plan de
irradiacion es la prescripcién de dosis previa
al tratamiento, y el informe dosimétrico es
posterior a la planificacion y calculo del pa-
ciente.

d) Esquema de tratamiento. Fecha y firma del
médico radioterapeuta prescriptor.

Del mismo modo es requisito indispensable la
cumplimentacion del consentimiento para el
tratamiento por parte del paciente, previa infor-
macion de los beneficios y de los riesgos que la
terapia le pudiese acarrear.

4.2.4. Inmovilizacién, Adquisicién y Tto.
de Imagenes

Este subproceso se caracteriza por tener dos fa-
ses:

FASE I: Inmovilizacion del paciente
FASE II: Adquisicién y tratamiento de imagenes

El objetivo final de este subproceso es obtener,
en condiciones fidedignas y reproducibles, un
estudio en imagenes 3D, y que estas imagenes
obtenidas en los dispositivos de adquisicion de
imagenes y cargadas en el software del planifi-
cador.

4.2.4.1. Inmovilizacién del paciente
4.2.4.1.1. Definicion y descripcion del proceso

El objetivo es establecer los mecanismos por los
que posteriormente, y mediante la adquisicion
de iméagenes y la simulacién, se pueda realizar
una reproduccion fidedigna y documentalmen-
te controlable, de las condiciones generales en
las que se va a llevar a cabo la irradiacion tera-
péutica, con especial referencia al posiciona-
miento del paciente, y a los pardmetros geomé-
tricos de irradiacion.

De alguna manera, el despliegue con un grado
de seguridad aceptable, de las técnicas de IMRT,
viene claramente delimitado por el uso de técni-
cas de inmovilizacién que garanticen una repro-
ducibilidad del posicionamiento del paciente y
que dicho posicionamiento sea consistente con
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lareduccion de los mérgenes que ocurre cuando
las curvas de isodosis han de ajustarse entre el
volumen diana y una estructura critica presente
en sus proximidades.

Es importante analizar cada patologia en la que
esta nueva modalidad de tratamiento va a ser
utilizada, para determinar el grado de reproduci-
bilidad requerido en la colocacién del paciente y
adoptar el grado de inmovilizacién apropiado. Es
importante destacar que la precision de la inmo-
vilizacién es especifica de cada paciente, es decir,
pacientes ancianos u obesos por ejemplo, pue-
den presentar unos desafios mayores en la in-
movilizacién que pacientes jovenes o delgados.

Otro aspecto importante son las consecuencias
del movimiento fisiolégico de los érganos y los
tejidos, y como afectan éstos a las coordenadas
del punto del paciente elegido como isocentro.
Segun los informes del la ICRU 50 y 62 (ICRU Re-
port 50. 1993; ICRU Report 62. 1999), las incerti-
dumbres asociadas a la posicion del volumen cli-
nico de tratamiento (también llamado CTV) que
son resultado del movimiento interno del volu-
men diana, y las imprecisiones de colocacién del
paciente deben ser tenidas en cuenta mediante
la inclusiéon de un margen geométrico de segu-
ridad, que convierta dicho volumen clinico de
tratamiento en un volumen planificacién de tra-
tamiento (PTV).

Existen muy pocos estudios disponibles que ha-
yan investigado el movimiento interno de los 6r-
ganos, y cédmo influyen estos en la administra-
cion de la dosis de radiacion. En el caso
pacientes tratados de tumores de cabeza y cue-
llo, la imprecisién del posicionamiento del pa-
ciente puede ser sustancialmente reducida con
el uso de dispositivos de inmovilizacién apropia-
dos. Con el uso de mascaras termoplasticas, se
han obtenido desplazamientos totales en un
rango de 2 a 5 mm. (Gilbeau L. 2001). El uso de
sistemas que inmovilicen también los hombros,
ademas de la cabeza y el cuello, son mas reco-
mendables para aumentar la reproducibilidad
del posicionamiento en la base del cuello.

En el caso de la prostata, no hay evidencia de
gue ningun dispositivo de fijacion (ej. Alpha
cradle, Styrofoam leg inmobilizer, el balon rectal,

o la mdscara termoplastico pélvica) sea superior
a la no fijacion (Song PY, 1996). Por otra parte el
movimiento interno de la préstata durante la ra-
diacién ha sido evaluado en algunos estudios.

Actualmente existen diferentes técnicas disponi-
bles para ajustar la dosis administrada al movi-
miento prostatico durante el tratamiento usan-
do sistemas guiados por ultrasonidos, mediante
marcadores (semillas de metal) implantados o
mediante balones rectales. Los dos primeros, re-
quieren una medicién diaria, bien antes bien
después de la radioterapia, y permiten un alta
precision de la administracion de irradiaciéon en
el tratamiento, pero concurrentemente conlle-
van una alta carga de trabajo y mayor tiempo en
cada sesion de tratamiento. El sistema del balén
rectal permite una reproduccion exacta de la po-
sicion del paciente usando imagen portal, pero
también requiere una verificacion diaria, y si es
necesario una correccion, y es menos preciso de-
bido al hecho de que sélo se verifican puntos de
referencia 6seos y su posicidn en referencia al
balén rectal, sin conocimiento de la posicion
precisa de la prostata (Boehmer D et al. 2004) .

El eventual uso de sistemas de inmovilizacion
debe estar bien especificado y estandarizado
para cada patologia. En cada caso, en cada pa-
ciente, el tipo de inmovilizaciéon debe estar cla-
ramente especificado en su documentacion, pu-
diéndose considerar incluso la realizacién de
fotografias del paciente con su dispositivo de in-
movilizacion.

En base a lo anteriormente dicho, la inmoviliza-
cién debe tener como horizonte tres objetivos:

¢ laexigencia de adquirir los datos anatémicos
necesarios para permitir la definicion de los
volumenes.

e Comodidad del paciente.
e Reproducibilidad.

La decision sobre el sistema apropiado de inmo-
vilizacién para el uso diario en la rutina clinica
depende, por un lado, de las certidumbres de
posicionamiento requeridas para cada patolo-
gia, y por el otro, de razones practicas en cuanto
a consumo de tiempo, carga de trabajo, y razo-
nes econémicas.



4.2.4.1.2. Actividades del proceso. Requisitos
de Calidad: procedimientos

La geometria del paciente debe de estar regis-
trada apropiadamente, y ser totalmente repro-
ducible, en relacién, no solo a la unidad de ad-
quisiciéon de imagenes sino también a la unidad
de tratamiento.

Los dispositivos de inmovilizacidon son necesa-
rios para asegurar la precision de la posicion res-
pecto de los dispositivos de adquisiciéon de ima-
genes y la unidad de tratamiento. Existen
inmovilizaciones especificas para determinados
6rganos, ademas de dispositivos bloqueadores
del movimiento. Esto hace que sea necesaria la
elaboracion de protocolos de inmovilizaciéon es-
pecificos para cada patologia.

Es importante que la posicion del paciente sea lo
mas confortable posible, y sobre todo lo mas re-
producible posible, tanto en la adquisiciéon de ima-
genes como en la administracion del tratamiento.

Se establecen unos puntos de referencia, me-
diante marcas radio-opacas, y mediante los sis-
temas de inmovilizaciéon pertinentes, para des-
pués permitir la alineacion de estos puntos
mediante sistemas de laser situados en la sala
del acelerador.

4.2.4.1.3. Seguimiento y medicién del proceso:
indicadores

De calidad: Silainmovilizacién es adecuada, se tie-
ne que reproducir la posicién en la puesta en trata-
miento con una desviacién menor igual de 2 mm.

4.2.4.1.4. Documentacion relacionada con el
proceso: registros

En esta fase deben documentarse los siguientes
puntos:

e Eltipo de inmovilizacién debe estar claramen-
te especificado. Debe identificarse el dispositi-
vo de inmovilizaciéon, de modo que sea ine-
quivocamente del paciente. Puede
considerarse la realizacion de fotografias del
paciente en situacién de inmovilizacién.

e Establecimiento de los puntos de referencia,
mediante marcas radio-opacas, o mediante
los sistemas de inmovilizacion pertinentes.

e Alineamiento mediante laser.

e Coordenadas X, Yy Z de la mesa del dispositi-
vo de adquisicién de imagenes y de la unidad
de tratamiento.

4.2.4.2. Adquisicion y tratamiento de imdgenes.

4.2.4.2.1. Definicion y descripcion del proceso

Adquisicion de imagenes mediante el dispositi-
vo pertinente, y carga de las mismas en el plani-
ficador

4.2.4.2.2. Actividades del proceso. Requisitos
de Calidad: procedimientos

Para los procedimientos que han de realizarse
en el dispositivo de adquisicién de imagenes
(Tomografia axial) el objetivo es verificar que los
datos son adquiridos de forma precisa en el es-
caner, y correctamente transferidos al sistema
de planificacion del tratamiento.

Debe existir un protocolo de adquisicién de ima-
genes estandar para el escéner, que incluya el
numero de cortes (capas), su grosor, y la orienta-
cion del paciente. . Esto dependera del tipo de
patologia, e indirectamente de la técnica de tra-
tamiento a utilizar.

Como bateria de procedimientos relativos al uso
del TAC (IAEA.2004), se resefa:

e |dentificacién del paciente y de las imagenes
adquiridas: es necesario una identificacién
Unica para paciente, identificacién Unica para
la imagenes, asi como documentar fecha,
hora etc.

e Eleccion del protocolo de imagen: el protoco-
lo de imagen depende de la orientacion del
campo, del grosor de los cortes y/o el espacio
necesario entre los cortes, uso de contraste,
método utilizado para minimizar el movi-
miento respiratorio u otros movimientos, la
orientacion del paciente etc.

e Posicionamiento del paciente: la posicion del
paciente, como anteriormente se ha comentado
es crucial. Debe comprobarse el dispositivo de
inmovilizacién planificado para el tratamiento.

e Localizacion del origen: la definicion del ori-
gen para el sistema de coordenadas del esca-
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ner debe de estar documentado y debe de se-
guir un procedimiento estandar. El origen, ge-
neralmente, viene definido por marcas orto-
gonales en la piel (tatuajes), que son usados
para el alineamiento del sistema laser en la
sala de tratamiento.

e Uso de otros dispositivos: documentar el uso
de contraste u otros dispositivos que pudie-
ran modificar el contorno o la densidad del
paciente, que se usaran para el tratamiento.

e Orientacion del paciente: cabeza o pies pri-
mero, prono o supino debe de ser documen-
tado en el escaner.

Los requisitos de calidad de esta fase deberian
estar centrados en la fiabilidad de transferencia
de los datos desde el dispositivo de imagen al
software del planificador.

Hay que resefiar que los protocolos de transfe-
rencia son dependientes del tipo de escédner y
fabricante, asi como de qué manera el sistema
planificador del tratamiento interpreta estos da-
tos de cada escéner.

Es necesario disenar protocolos especificos acer-
ca de como usar el Sistema de Planificacion para
la importacion de datos (protocolo de transfe-
rencia de datos), asi como sus responsables.

Se recomienda que después de modificacion de
datos en el software del TPS (p.ej, datos de fisica,
de modelaje, actualizaciones de software) se re-
alicen pruebas de aseguramiento de la calidad.
Los resultados se deben comparar a los resulta-
dos obtenidos en la prueba inicial. . Es importan-
te probar el funcionamiento del TPS en su totali-
dad, incluso si se modifica solamente un
modulo, puesto que los cambios en una porciéon
del cédigo pueden conducir a resultados ines-
perados a otra posicién.

Es necesario contar con protocolos de control de
calidad de la adquisicion de imagenes. Verificar
la geometria de los equipos (TAC, RMI, PET...)
analizar la posible distorsién de imagen que pro-
duzcan, calcular la curva de calibrado densida-
des electrénicas-n° CT para el caso del TAC. Veri-
ficar los laseres que ayudan a posicionar al
paciente y comprobar la correcta transferencia
de imdagenes a las estaciones de contorneo y/o
planificacién.

4.2.4.2.3. Seguimiento y medicién del proceso:
indicadores

De actividad: n° de estudios mediante TAC, re-
sonancia, PET etc por paciente dedicado a la pla-
nificacion y verificacion del tratamiento.

De calidad: grado de utilizacién de la herra-
mienta de fusion de imagenes entre los diferen-
tes tipos de estudio para mejorar la delineacion
de volumenes de tratamiento. (ver en qué caso
es necesaria la fusion de imagenes).

4.2.4.2.4. Documentacion relacionada con el
proceso: registros

Para la adquisiciéon de iméagenes: lo comentado
anteriormente en cuanto a:

e |dentificacion del paciente

Protocolo de obtencidn de imagenes

e Posicionamiento del paciente (inmoviliza-
cién)

Localizacion de las coordenadas de origen

Uso de otros dispositivos

Orientacién del paciente

Para la transferencia de datos al sistema de pla-
nificacion de tratamiento:

e Cualquier transferencia de datos desde o ha-
cia el Sistema de Planificacion (TPS) debe de
ser debidamente documentada.

4.2.5. Localizacién del volumen blanco y
de los 6rganos de riesgo

A pesar del que el software del planificador esta
preparado para ello, no tiene por qué usarse el
sistema de planificacién y calculo de IMRT para
el contorneo de los volimenes de tratamiento y
los 6rganos de riesgo. Cada vez es mas habitual
que existan estaciones de trabajo auxiliares, in-
dependientes del sistema de planificacion pero
conectadas por red con él. Se dispone de herra-
mientas de software mas especificas de visuali-
zacion, contorneo y fusion de imagenes, de tal
manera que el radioncélogo puede realizar su
trabajo con mds autonomia, disponiendo de
mas tiempo de ordenador y con mejores herra-
mientas de imagen.



También existen médulos de software con he-
rramientas especificas para la evaluacion de pla-
nes de tratamiento, capaces de comparar distin-
tas opciones, visualizar histogramas de forma
conjunta o independiente y permitir al radion-
cblogo aprobar la planificacién que mas se
adapta al plan de irradiacion.

Cuando la tarea de contorneo ya esta hecha, se
envia el paciente a la estacién de planificaciéon y
calculo. (Fig. 2)

La idea de extraer determinadas tareas del siste-
ma de planificacion y calculo es para mejorar los
flujos de trabajo entre los distintos profesionales
y destinar el sistema de planificacién para su uso
principal, dado que en IMRT los tiempos de con-

'

torneo por un lado y de planificaciéon por otro
aumentan considerablemente.

4.2.5.1. Definicién y descripcidn del proceso

El «contorneo» o definicion de las regiones obje-
tivo consiste en dibujar aquellos volumenes que
van a ser susceptibles de irradiarse. Tras la defi-
nicion de los volimenes se especificara cuales
de ellos deben de recibir la dosis indicada en el
Plan de irradiacién teniendo en cuenta siempre
las indicaciones y limitaciones descritas en el
mismo. Mediante el sistema de planificacion in-
versa, el TPS estima un algoritmo para la distri-
bucion de la dosis a administrar. El resultado fi-
nal del subproceso es un plan terapéutico, que
es susceptible aun de mejora mediante la dosi-
metria, la verificacion y la optimizacion.

Adquisicion de datos anatémicos

'

Modelo anatémico:

Contorneo de volumenes

Planificacion del tratamiento

Técnicas:

Definicién de los haces

Protocolos de
delineacion y
contorneo de

volumenes

l

Calculo de la dosis

Evaluacion del plan

* Optimizacién

Requisitos de
dosis para OAR y

Volumen diana

Aprobacion NO
Implementacion del plan Protocolos de
Simulacion (verificacion) transferencia de
Calculo MU - datos
Transf. datos a Ud. Tto L_/
L Verificacidén de tratamiento

v

Figura 2. Fases de la Planificacién del tratamiento. Fte: Elaboracion propia
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El contorneo requiere de los siguientes procedi-
mientos:

— Dibujar los contornos y la expansion de las re-
giones de interés (PTV, CTV, OAR ...), en todas
y cada una de las cortes de imagen del estu-
dio de imagen.

— Considerar el ampliar el margen en las estruc-
turas criticas: desarrollo de PRV.

- Plantear las metas de tratamiento como la do-
sis total para cada objetivo, la dosis por frac-
cién, el numero de fracciones, y los limites de
dosis para los érganos circundantes a riesgo
(OAR).

Los protocolos que permiten la administracién
del tratamiento de IMRT se deben escribir usan-
do la nomenclatura definida en el informe del
NCI IMRT Working Group (NCI IMRT WG, 2001) y
la ICRU (ICRU report 50 y 62) para especificar los
volumenes del tumor conocido, es decir, volu-
men macroscoépico del tumor (GTV), los volume-
nes de la extensidon microscdpica sospechada, es
decir, volumen clinico de tratamiento (CTV) y las
variaciones y los movimientos de los érganos y
del paciente, asi como variaciones en las carac-
teristicas de la geometria de los haces (p. €j., sus
tamanos, direcciones, etc., es decir, volumen de
planificacién (PTV).

El CTV se afecta potencialmente por los grandes
movimientos fisioldgicos, que deben ser consi-
derados con un margen interno (IM). El IM debe
compensar la variacién de tamafo, forma, y la po-
sicion del CTV durante el tratamiento en referen-
cia a un punto interno. Asi, el PTV, para un blanco
movil, representa un volumen que abarque el
CTV, un margen de disposicién o colocacién (SM)
- que considere especificamente las incertidum-
bres espaciales en la colocacién del paciente y la
administracion del tratamiento - y un IM para el
movimiento interno residual del érgano.

El informe 62 de ICRU introdujo el concepto del
plan de volumen del érgano ariesgo (PRV), en el
cual se agrega un margen alrededor del 6rgano
a riesgo (OAR) para compensar las incertidum-
bres geométricas de dicho érgano (incertidum-
bres de movimiento del propio érgano, asi como
incertidumbres en la colocacion del paciente).

El margen de PRV alrededor de una estructura
critica es analogo al margen de PTV alrededor
del CTV. El uso del concepto de PRV es aiin mas
importante para los casos que implican IMRT de-
bido a la sensibilidad creciente de este tipo tra-
tamiento a las incertidumbres geométricas.

El PTV y el PRV pueden solaparse, y de hecho, a
menudo es asi, en cuyo caso, debe existir un
compromiso de ponderacién de la importancia
de cada uno de ellos en el proceso de planifica-
cion.

El GTV, el CTV, el PTV, el OAR (s), el PRV(s), y los
contornos de la piel se deben representar en to-
das las capas del estudio volumétrico de imagen
3-D en la que cada estructura exista.

Se deben definir claramente los OARy/o el PRV'y
proporcionar las pautas claras para dibujar el
contorno de cada OAR/PRV definido. Las restric-
ciones de la dosis para cada OAR/PRV en el volu-
men irradiado deben también ser definidas. Asi
mismo, se debe proporcionar una definicién cla-
ra de la dosis de la prescripcién y de la heteroge-
neidad de las dosis permitidas a través del PTV.

Entre las etapas que constituyen el proceso de
IMRT la seleccién y delineacién del volumen ob-
jetivo deirradiacion, representa sin duda uno de
los cambios mas dramaticos en la aproximaciéon
de la radiacion de los tumores de cabeza y cue-
llo, con respecto a las técnicas 2D. Como la IMRT
permite una distribucién de dosis altamente
conformada a volumenes de cualquier forma,
una adecuada seleccién y delineacién de estos
volumenes es punto de importancia critica.

En el caso de los tumores de cabeza y cuello
(Gregoire et al. 2005) se han propuesto guias
para la delineacién de niveles ganglionares del
cuello. Dos de esas guias propuestas — las llama-
das, Guias de Bruselas desarrolladas por Gregoi-
re et al, y las Guias de Rotterdam propuestas por
Nowak y Wijers (Nowak PJ, 1999)- parecen ser
las mas altamente extendidas entre la comuni-
dad médica. Recientemente, se han elaborado
una serie de consensos y recomendaciones por
estos dos grupos, siendo finalmente aprobadas
por consenso por los grupos norteamericano
(RTOG) y europeo (DAHANCA, EORTC y GOR-
TEQ).



Por todo ello es necesaria la elaboracién de
protocolos de definicion de volimenes (con-
sensuados en la unidad y siguiendo los criterios
de la medicina basada en la evidencia), para
cada patologia especifica, que proporcionen
pautas claras a la hora de delimitar los voliume-
nes de irradiacion.

Hay que tener en cuenta que en funcién del tipo
de TPS, los protocolos variaran. Pueden incluir la
creaciéon de definiciones estandar de estructuras
en tres dimensiones, ajustes predeterminados
de los haces, valores estandar de curvas de iso-
dosis, asi como la definicidén de los tratamientos.

4.2.5.2. Actividades del proceso. Requisitos de
calidad: procedimientos

Es requisito indispensable la comprobacién de
la correcta carga de imagenes en el TPS, asi
como la correcta reconstruccion anatémica en
tres dimensiones. Estd comprobacion debe de
estar recogida en un protocolo de adquisicion
de datos desde la unidad de imagen al software
del planificador o a la estacion de contorneo.

Asi mismo, es necesario, en funcidon del conoci-
miento cientifico disponible, y en base a los crite-
rios de la medicina basada en la evidencia, actua-
lizar y disponer de protocolos de delineacién y
contorneo de volimenes y estructuras para cada
una de las patologias que van a ser objeto de IMRT.

En este sentido, es deseable valorar la variabili-
dad inter e intraobservador en la definiciéon de
los volumenes de tratamiento, con el objetivo
de cuantificar dicha variabilidad en la definicion
y contorneo de estos volimenes. Hay que tener
en cuenta que, diferencias en la definicion de los
volumenes de tratamiento resultan en diferen-
tes opciones de eleccion de tamaro de los cam-
pos o incluso en diferentes técnicas de optimi-
zacion, y por tanto, resultados diferentes.

4.2.6. Planificacion del Tratamiento

Existen varias opciones comerciales en cuanto a
Sistema planificadores de tratamiento (TPS). Es-
tos sistemas, necesitan ser comparados en tér-
minos de capacidad de resolver casos clinicos
usando restricciones de dosis similares. Existe un

estudio realizado por Fogliata (Fogliata A et al
2003), en el que se realiza un intento de estudio
comparativo entre tres TPS comerciales para
IMRT, con el objetivo de determinar sus poten-
ciales limites y diferencias dosimétricas. Todos
los médulos estudiados obtuvieron resultados
comparables en términos de distribucién de do-
sis en los volimenes diana y érganos de riesgo
en unos pocos casos estudiados. Sin embargo,
los autores no realizaron ningun estudio de vali-
dacion de los tres sistemas, estrictamente, bajo
las mismas condiciones de equivalencia, que hu-
biesen podido resolver cuestiones mas especifi-
cas. Actualmente, un estudio similar esta siendo
llevado a cabo por el grupo francés GORTEC,
destinado a comparar la capacidad de diferentes
algoritmos para modular la dosis en un volumen
de planificacion de tratamiento (PTV) bien defi-
nido, y bajo unas condiciones restrictivas seve-
ras, tanto para el volumen diana como para los
6rganos de riesgo circundantes. (Gregoire et al.
2005)

Existen diferentes enfoques para planificar y ad-
ministrar IMRT, y es importante comprender que
la configuracion exacta total del sistema puede
tener un importante impacto en numerosos as-
pectos del proceso de IMRT.

Existen dos modalidades de aproximacién a la
planificacién del tratamiento en IMRT, la planifi-
cacion directa y la planificacién inversa. (Fig. 3).
La distincion entre ambas no es facil, porque en
realidad las dos tecnologias estan interconecta-
das. Una forma de separar estas dos técnicas de
planificacion es pensar que la planificacion di-
recta centra su interés en la geometria de los ha-
ces de tratamiento y comprobando después la
distribucién de la dosis que con ellos se obtiene,
mientras que la planificacidon inversa comienza
con una descripcion de la distribucién de dosis
deseada, de modo que el siguiente paso es el di-
sefar la geometria de los haces para conseguir
esa distribucion.

La distincion entre ambas es difusa porque du-
rante la planificacion directa, el operador debe
tener en cuenta la distribucién de dosis final
cuando selecciona la apertura del haz o los mo-
dificadores del haz (cuias).
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Planificacion Inversa

Condicionantes y objetivos

Obtencion del mapa de fluencias
para cada una de las incidencias

Formacién de estas fluencias a
partir de segmentos

Calculo final de la dosis con las
fluencias correspondientes a los
segmentos ya obetenidos

Figura 3: Modalidades de planificacién. Fte: Rosellé J. Albacete 2005

En la planificaciéon inversa se especifica la distri-
bucién de dosis deseada para cada volumen
como punto de partida, y el sistema realiza el
calculo de la geometria de los haces, en funcién
delos campos. Los tratamientos tradicionales de
3D-CRT utilizan tipicamente menos de 10 cam-
pos. La IMRT es diferente en el sentido en que el
numero de campos que se utilizan en el plan fi-
nal puede superar los 50 campos. Con tantos
campos, los algoritmos de planificacidn inversa
deben de testar millones de combinaciones
para satisfacer las numerosas restricciones de
dosis que estan basadas en la delineacién de
contornos de los volumenes.

En la planificacidn inversa, tras la determinacion
de los condicionantes y objetivos, el siguiente
paso es la determinacién del mapa de fluencias
optimo, mediante el proceso de segmentacion,
gue consiste en la formacion de las fluencias
solucién por medio de segmentos.

Existen diferentes métodos de segmentacion
(ImFast,K-meas, sliding window etc) e infinitas
maneras de obtener una misma fluencia por es-
tos métodos. También hay dos formas de pasar
de liberar estas fluencias: mediante campos es-
taticos y mediante campos dinamicos. Hay que
tener en cuenta que siempre se pierde algo al
pasar de la matriz de fluencias a los segmentos
que van a liberar en la practica estas fluencias.
Para una misma matriz de fluencias existe una

Planificacidn Directa

Condicionantes y objetivos

Segmentacién de los haces
en funcién de criterios
geométricos

Optimizacion del peso de cada uno de
los segmentos bien mediante
iteraciones manuales o bien a partir de
un algoritmo de optimizacién

Calculo final de la dosis los
pesos asignados a cada uno
de los segmentos

infinidad de soluciones posibles que la obtienen
y existen diferentes procedimientos en los plani-
ficadores para lograr este objetivo.

Sin embargo en la formacién de fluencias a par-
tir de estos segmentos hay que tener en cuenta
una serie de efectos:

e Parametros fisicos:
1. Transmision inter e intra [dminas
2. Efecto del redondeo de las [aminas

3. Tonge&groove (machihembrado de las 13-
minas)

e Parametros dosimétricos:
1. Resolucion de las unidades de monitor
2. Tiempo de formacién del haz

3. Linealidad a bajas unidades de monitor

Una vez obtenida la matriz de fluencia, hay que
comparar la optimizada con la matriz de fluen-
cias real (esto depende del nimero de niveles,
del nimero minimo de Unidades Monitor, y de
los factores que se hayan tenido en cuenta para
el calculo, como por ejemplo el machihembrado,
la transmisién etc..). Esto condiciona que las dis-
tribuciones de dosis finales puedan diferir apre-
ciablemente de las distribuciones solucién. Una
posible solucién a esto seria la optimizacion de
fluencias considerando también los segmentos.

En la planificacién directa, la segmentacién de
los haces se hace en funcién de criterios geomé-



tricos, en base a unos objetivos y condicionantes
del tratamiento previos. Después se realiza la
optimizacién del peso de cada uno de los seg-
mentos, mediante iteraciones manuales o bien a
partir de un algoritmo de optimizacion, para fi-
nalmente calcular la dosis de los pesos asigna-
dos a cada uno de los segmentos.

Habitualmente la IMRT utiliza la planificacién in-
versa, por la comodidad que representa el calcu-
lo automatico de los segmentos y de los haces
de radiacion, sin embargo, esto no quiere decir
que la planificacion directa no sea una aproxi-
macién adecuada para la IMRT. Mientras la dosis
final de tratamiento sea la planificada respetan-
do las restricciones de dosis, ambas aproxima-
ciones son vdlidas. Entre los dos enfoques posi-
bles para la IMRT (directa e inversa), el primero
implica menor niumero de segmentos (menor
dosis integral al paciente) a expensas de reque-
rir mayor pericia de quien hace la planificacion.
Si se adquiere experiencia con una plantilla de-
terminada (que habitualmente recibe el nombre

de «class solution»), puede ir reduciéndose gra-
dualmente gran parte del control de calidad adi-
cional necesario en IMRT.

Los tratamientos de IMRT con colimadores mul-
tildminas se pueden administrar de las siguien-
tes maneras: (tabla 2)

Modo step and shoot SMLC denominada «paso
y disparo» en la que se utilizan series de campos
con multiples segmentos, en los cuales, cada
campo consiste en una serie de posiciones de-
terminadas del colimador (segmentos o sub-
campos) administrados con el mismo dngulo del
gantry, de modo que la sucesion de los mismos
se traduce en una modulacién de la intensidad
de los haces. La radiacién sélo se produce cuan-
do las ldminas del colimador estan detenidas (y
por tanto describiendo la posiciéon del segmen-
to), a diferencia de lo que ocurre en el.

Modo dindmico DMLC sliding window, en la
que la radiacion se produce con las ldaminas en
movimiento.

Tabla 2. Tratamientos de IMRT con colimadores multilaminas

Ventajas
Step & Shoot

« Menor nimero de Unidades de Monitor
« Mas facilidad de verificacion
« Tamano de segmento promedio mas grande

Inconvenientes

« Mas tiempo de tratamiento

Ventajas

- Tiempo de tratamiento mas reducido

Sliding Window

Inconvenientes

+ Mas unidades de monitor por tanto mas
fluencia primaria, mas radiacién de fugas para
el paciente. Mas dosis integral

4.2.6.1. Definicidn y descripcidn del proceso

Proceso por el que se realiza la eleccién de la téc-
nica de radiacion (n° de haces, energia de los ha-
ces etc..) de cara a establecer la definicion de ha-
ces y calculo de dosis (dosimetria) teniendo en
cuenta los objetivos planteados por el Plan de
Irradiacion.

Posteriormente se evalua la o las planificaciones
con el fin de ver cual de ellas se adapta mejor a
los objetivos clinicos planteados, y posterior-
mente en el planificador o en una estacidn de vi-
sualizacién de planificaciones se aprobara el
plan mas adecuado aprobacion del plan (im-
plementacion), en funcion de las restricciones

de dosis a los 6rganos de riesgo, que se hayan
planteado en el plan de irradiacién. Si este re-
quisito no se cumple, el plan no debe de ser
aprobado, y debe sufrir un proceso de optimiza-
cion, a través del recalculo de las dosis a admi-
nistrar en funcién de las restricciones.

La IMRT requiere un método 6ptimo de disefio de
los perfiles de intensidad de los haces no unifor-
mes, lo que hace de la optimizacion computeriza-
da una tarea indispensable. El uso de los métodos
de optimizacién para el disefo de planes de IMRT
se han referido habitualmente a la planificacion
inversa, para distinguirlas , de la planificacién di-
recta, mas iterativa e interactiva, usada en la pla-
nificacion de la 3D-CRT convencional.
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En la planificacion directa, se define previamen-
te la geometria del haz (orientacion, forma, mo-
dificadores, ponderacion etc..), sequida del cal-
culo de la distribucién de dosis 3D. Después de
la revision cualitativa de la distribucion de dosis
por el planificador del tratamiento o el oncélogo
radioterapeuta, el perfeccionamiento del plan
se realiza modificando la geometria inicial (cam-
biando la ponderacion, o los modificadores, o
incluyendo mas haces), para mejorar la cobertu-
ra de dosis del volumen diana o disminuir la do-
sis de los 6érganos de riesgo. Esta planificacion se
repite tantas veces como sea necesario hasta ge-
nerar un plan satisfactorio.

En la planificacion inversa, se centra la atencién
en el resultado deseado mas que en como se va
a conseguir dicho resultado. El usuario del siste-
ma especifica los objetivos y el sistema de opti-
mizacion ajusta entonces los pardmetros del haz
(fundamentalmente las intensidades) de forma
iterativa en un esfuerzo de conseguir el resulta-
do deseado. Tras la revision de la distribucion de
dosis, puede necesitarse alguna modificacion
del resultado deseado y ajustar la importancia
relativa de cada resultado final, si no se esta sa-
tisfecho con la dosis en el volumen diana o en
los 6rganos de riesgo.

Para la planificacion inversa, los objetivos clini-
cos son especificados matematicamente en for-
ma de funciones (también llamadas funciones
puntuacién o funciones coste). En la actualidad,
la mayoria de los sistemas de optimizacion utili-
zados en la IMRT utilizan sistemas basados en la
dosis y/o en la dosis-volumen. Un método usado
comunmente para crear funciones esta basado
en la minimizacién de la varianza de las dosis re-
lativas a las prescritas para los volimenes diana,
o los limites de dosis para los érganos de riesgo.

El calculo de la distribucién de la dosis es un
punto critico de los procesos de optimizacién y
administracion del tratamiento. La distribucion
de dosis calculada para cada uno de los pardame-
tros del plan es evaluada en cada iteracién del
proceso de optimizacion, y los valores de las fun-
ciones objetivo (puntuacion o coste) para la op-
timizacion iterativa se obtienen habitualmente
del anélisis de la distribucion de la dosis. Una vez
que se ha obtenido la optimizacion del plan, se

realiza otro procedimiento de calculo y optimi-
zacion denominado secuenciacion de las lami-
nas, para considerar los limites fisicos de la uni-
dad de tratamiento. En este proceso se utilizan
las distribuciones de intensidades en un algorit-
mo cuyo objetivo es definir la configuracion
(step and shoot) o las trayectorias (sliding win-
dow) de las [daminas del colimador requeridas
para crear una distribucion de intensidad lo mas
cercana a las distribuciones de dosis obtenidas
en el sistema de optimizacion.

Existen varios tipos de algoritmos de célculo de
la distribucién de dosis. No es el objeto de este
documento el describirlos, sin embargo vale la
pena hacer mencién de los algoritmos basados
en modelos de kernel, los cuales computan la
dosis en un maniqui (o en un paciente). Ejem-
plos de estos algoritmos son los algoritmos de
convolucién/superposicion. Otro tipo de algo-
ritmos avanzados que en ocasiones se usan son
los de Monte Carlo.

Una vez que el plan cumpla los requisitos de irra-
diacion (visualizacion gréfica en los Histogramas
Dosis Volumen o DVH), el plan es aprobado, rea-
lizdndose la prescripcion de tratamiento. Esta
prescripcion debe ser realizada con el visto bue-
no del radiofisico que es responsable del proce-
so dosimétrico. El radiofisico serd el encargado
de, mediante los protocolos establecidos de
transferencia de datos, de hacer que la informa-
cién contemplada en el plan pase desde el soft-
ware planificador al simulador o al acelerador li-
neal.

Una vez se dispone de la informacion del plan en
el software del simulador, y esta ha sido cheque-
ada con la informacién disponible previamente
en el software del planificador, se realiza el cal-
culo de las Unidades Monitor (MU o tiempo de
acelerador necesario para la administracion de
dosis de radiacion).

Actualmente, la mayoria de instituciones que
tratan pacientes con IMRT, confirman rutinaria-
mente las MU utilizadas para el tratamiento de
cada paciente, ya que no existen estandares
acerca de este apartado, siendo un area que en
futuro préoximo debe investigarse.



4.2.6.2. Actividades del proceso. Requisitos de
calidad: procedimientos

La precisién de los célculos de distribucién de
dosis dependeran de los datos introducidos en
los equipos empleados en la planificacion (TPS),
de las aproximaciones que se asumen en los al-
goritmos de célculo de dosis, los datos del pa-
ciente incluyendo inhomogeneidades, y la pre-
cision con la que se mantienen parametros
como la simetria y la planitud del haz, en la ma-
quina de tratamiento . Los algoritmos de calculo
de dosis deberian de ser chequeados como par-
te del QA del TPS. (AAPM Radiation Therapy
Comitee TG 40 Report N° 46 1994).

Como orientacién general en cuanto al nimero
de haces para el tratamiento se puede decir que:

e Para disminuir el tiempo de planificaciéon, po-
sicionamiento y administracién, conviene no
usar mas haces de los necesarios para obtener
los resultados de tratamiento planeados.

Un plan IMRT aceptable puede generarse
usando entre cinco y nueve haces.

El nimero 6ptimo de haces dependera de la
complejidad estructural del volumen diana y
su proximidad a drganos criticos.

A medida que se incrementa el nimero de ha-
ces, la dosis minima del PTV aumenta y la dosis
maxima disminuye. (Samuelsson A et al. 2003).

e Cuanto mas haces haya en el plan de trata-
miento mayor sera el drea alrededor de las es-
tructuras criticas que tendra una dosis menor
que el volumen objetivo. Esto puede aumen-
tar la sensibilidad a los errores de posiciona-
miento durante la administracién del trata-
miento. (Samuelsson A et al. 2003).

e Serd necesario un mayor nimero de haces
para aceptar el plan de tratamiento si se au-
menta la diferencia entre la dosis maxima
aceptada para los 6rganos de riesgo y la dosis
prescrita al PTV. (Samuelsson et al. 2003).

¢ La importancia de la seleccién de la orienta-
cién del haz aumenta a medida que el nimero
de haces decrece, con restricciones mayores
para las estructuras criticas, y por supuesto, a
medida que la complejidad del plan aumenta.

e Se puede individualizar la adaptacién de los
haces para cada paciente, o individualizarla
para un grupo particular de pacientes de ma-
nera sistematica determinando una class solu-
tion (Rowbottom C.G. et al. 2001).

La siguiente lista resume las recomendaciones
del IMRT Collaborative Working Group (IMRT
CWG@G) acerca de los algoritmos del calculo de do-
sis: (NCI IMRT WG. 2001).

e Los algoritmos basados en modelos de kernel
y la simulacion Monte Carlo deben ser desa-
rrolladas para el uso en IMRT. Ambos méto-
dos, modelan intrinsecamente la fluencia de
energia en el paciente durante la IMRT, y tiene
en cuenta el transporte de particulas secun-
darias. Ambos métodos contemplan el dese-
quilibrio electrénico. Deben realizarse investi-
gaciones adicionales para adecuar los
algoritmos de convolucién/superposicion y
Monte Carlo al uso en la rutina clinica.

¢ El modelo del haz incidente, debe de tener en
cuenta algunos efectos, incluyendo el tamafio
de la fuente, la radiacién extrafocal, los dese-
quilibrios en las inhomogeneidades, los cam-
bios de la distribucién de dosis en la superfi-
cie, la transmision a través de los sistemas de
colimacion, y otros efectos.

e Los célculos tradicionales de MU, como por
ejemplo los basados en ratios tejido-maniqui,
pueden ser inapropiados para la IMRT En su
lugar, los métodos basados en los modelos de
kernel que computan la dosis por fluencia y
estan calibrados mediante medidas para ob-
tener la fluencia por MU producida por el haz
en condiciones de referencia, parecen ser mas
apropiadas para IMRT. Sin embargo hace falta
investigar mas acerca de este tema.

Se recomienda que los célculos realizados sean
revisados por otra persona, que necesariamente
debe ser un especialista en radiofisica. Esta revi-
sién deberia tener lugar antes de la ejecucion del
tratamiento. No sélo las MU, sino las distribucio-
nes de dosis y los histogramas dosis-volumen de-
berian ser incluidos en el proceso de revision.

La precisién en la distribucién de las isodosis de-
pende de otros factores ademas del algoritmo de
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calculo empleado. Por ejemplo la no linealidad
del periférico de impresién puede provocar dis-
torsiones en el dibujo de las curvas de isodosis e
incluso de la anatomia del paciente. Esto puede
comprobarse imprimiendo las escalas definidas
por el programa con longitudes conocidas.

Por otra parte el computo de la distribucién de
dosis puede ser sensible a las dimensiones de la
malla de célculo, y en el caso de los histogramas
de dosis-volumen pueden ser sensibles al tama-
fio del elemento de volumen .Todos los datos de
salida, incluyendo aquellos que tienen forma
gréfica deben ser incluidos en el programa de
GC de los sistemas de planificacion.

La revisién independiente del plan debe garanti-
zar que todos los parametros del equipo usados
se corresponden con los planificados (ejemplo:
tamano de campo, dngulo del brazo, etc.) que las
instrucciones adicionales del plan son las correc-
tas (posicién del paciente supina o prono), que la
calidad del plan de tratamiento se corresponde
con las normas establecidas en el departamento,
asi como que todas las firmas, prescripciones,
etc. estén correctamente registradas. Se reco-
mienda realizar un calculo manual independien-
te de la dosis en un punto dentro del volumen de
planificacion, preferiblemente en el isocentro o
en un punto cercano al centro del tumor (por
ejemplo, el’Punto ICRU’); también se recomienda
que si el calculo independiente y el del plan de
tratamiento difieren mas de un 5%, las diferen-
cias deben ser resueltas antes de comenzar o
continuar con el tratamiento.

4.2.6.3. Seguimientoy medicion del proceso:
indicadores

De actividad: N° de planificaciones por pacien-
te, n° de campos por paciente, n° de segmentos
por campo.

De calidad: Conseguir fluencias 6ptimas con mi-
nima dosis integral, para ello puede ser un indi-
cador el cociente de n° de U.M totales/dosis to-
tal. Otro Indicador o estdndar de calidad es el
grado de cumplimiento del plan de irradiacién.
Conseguir una distribucién homogénea en la
zona a tratar que cumpla criterios ICRU entre el
95% vy el 107% de la dosis prescritay que los OAR

reciban una dosis menor o igual de las toleran-
cias marcadas por el radioterapéuta.

4.2.6.4. Documentacion relacionada con el
proceso: registros

En esta etapa de planificacion el registro mas im-
portante y obligado por el R.D de calidad en Ra-
dioterapia es el informe dosimétrico individuali-
zado a cada paciente y elaborado por la Unidad
de Radiofisica

La documentacién que se incluya en el informe
deberd seguir un protocolo que establezca la
Unidad.

Un informe dosimétrico tipo debera incluir:

- Representacion gréfica impresa de distribu-
cién de dosis en cortes transversales significa-
tivos, incluyendo obligatoriamente el corte
que contiene el isocentro.

- Histograma de dosis-volumen para todos los
volumenes blanco y los 6rganos de riesgo.

- Hojas de calculo de U.M por segmento irradia-
do, incluyendo todos los factores de modifica-
cion del haz de radiacion.

- Doble célculo de comprobacion indepen-
diente del Sistema de planificacion.

- Informe de la geometria de la irradiacion.

4.2.7. Verificacion dosimétrica y chequeos

4.2.7.1. Definicion y descripcién del proceso

Finalmente el proceso concluye con la verifica-
cién de la distribucion de dosis de tratamiento
en el maniqui, (Fig. 4) ya en la unidad de trata-
miento, en la que se utilizan dispositivos capta-
dores de irradiacion, de modo que es posible me-
dir la dosis administrada en un determinado
punto. Para ello existen varios dispositivos como
son peliculas o films, cdmaras de ionizacion etc...

El principal problema de la verificacién de la dis-
tribucién de dosis radica en que es practicamen-
te imposible realizarlo en el paciente. Esto hace
que sea necesario trasladar el tratamiento del
paciente a maniquies sobre los cuales pueda
medirse la distribucion de dosis.
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Figura 4: Flujograma del proceso de verificacién de la distribucién de dosis. Fte: Roselld J.

La verificacion de las distribuciones necesita de
métodos y de sistemas de medida adaptados a
fin de obtener resultados con una buena preci-
sion (Fig. 5). Habitualmente, en la practica clinica
se efectuan tres etapas ( Zefkili S et al. 2004).

e Eleccion del detector apropiado para las me-
didas dosimétricas.

e Calibracion del detector junto con las ldminas
del colimador en las condiciones de referencia.

e Verificacion de la dosis administrada median-
te detectores situados en phantoms (mani-
quis) de geometria simple.

Es de vital importancia, el que los test de acep-
tacion y de evaluaciéon del proceso de verifica-
cién de la distribucién de dosis, sean compara-
dos con aquellos célculos establecidos en el
sistema de planificaciéon. Del mismo modo la
apropiada seleccién de los detectores y una de-

Sistema de planificaciéon

l

Distribucion de dosis calculada

terminacion precisa de la localizacién espacial
de los mismos, son criticos para obtener resulta-
dos precisos. La localizacién espacial de los pun-
tos de medida debe de ser conocida con alta
precision para permitir la evaluacién cuantitati-
va de las dosis calculadas para esos mismos pun-
tos. El sistema planificador del tratamiento (TPS)
deberia ser capaz de sefialar las coordenadas de
las dosis calculadas, y esto puede ser usado para
identificar las dosis mas apropiadas en compara-
cién con las dosis medidas.

El problema radica en que las distribuciones de
las dosis en la IMRT, se caracterizan, como se ha
dicho antes, por complejos gradientes de dosis
de tres dimensiones, y una administracion de la
fluencia del haz que es tiempo-dependiente.
Esto supone severas limitaciones a los dosime-
tros y a las técnicas utilizadas para caracterizar
las distribuciones de la dosis.

Acelerador

l

Distribucion de dosis liberada

Analisis de su coincidencia de acuerdo con unos criterios
de aceptacioén o rechazo.

Figura 5: Procedimiento general de garantia de calidad de verificacion de dosis
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Una caracteristica que es importante tener dis-
ponible en el sistema de planificacién es la ca-
pacidad de aplicar la distribucién de fluencia de-
signada para un plan de tratamiento, a la
anatomia de otro plan sin reoptimizacién de la
fluencia. Esto es extremadamente importante,
ya que permite el cambio de distribucién de
fluencia de un paciente, a la geometria del ma-
niqui de medida, y por tanto hacer mas facil y
asequible la rutina del QA dosimétrico del pa-
ciente. (NCI IMRT WG. 2001)

El procedimiento habitual de verificacién de la
distribucién de dosis puede resumirse como:

¢ Verificacion de la dosis absoluta: en uno o
mas puntos en el maniqui liberando el trata-
miento completo.

¢ Verificacion de la distribucién de dosis tam-
bién liberando el tratamiento completo habi-
tualmente con peliculas radiograficas.

y/o

¢ Verificacion de las distribuciones de fluencia
de cada uno de los haces con el Gantry a 0°
mediante una pelicula radiografica, mediante
un array de detectores o mediante el propio
sistema de visidon portalAntes de irradiar el
maniqui en el acelerador, es necesario expor-
tar el plan al maniqui mas adecuado, decidir el
punto para la medida de la dosis absoluta,
aprobar los campos y la irradiacién del mani-
qui en el acelerador, y obtener las matrices de
dosis del sistema de planificacion.

El procedimiento es irradiar el maniqui con los
detectores incorporados. Posteriormente se
comparan las dosis absorbidas por estos dispo-
sitivos comprobandose que no existe discrepan-
cia en términos absolutos (dosimetria absoluta)
o en términos relativos (dosimetria relativa).

Para la dosimetria relativa se suele utilizar el de-
nominado indice gamma. El indice gamma es un
criterio de comparacion que consiste en con-
templar alavez por un lado discrepancias en do-
sis entre los puntos coincidentes del plano de
isodosis del sistema de planificacion frente al de
la placa o dosimetro irradiado y por otro lado
discrepancias en la distancia que deberia trasla-
darse un punto de un plano para llegar a la mis-

ma dosis que el correspondiente del plano com-
parado; la primera cuantificacion seria valida
para zonas de bajo gradiente y la segunda para
las de alto. Las regiones donde el indice gamma
es superior a 1 corresponden a localizaciones
donde los célculos no cumplen los criterios de
aceptacion. La determinacién del indice gamma
en la distribucién de la dosis medida provee de
una informacién que cuantitativamente indica
la precisién del célculo.

4.2.7.2. Actividades del proceso. Requisitos de
calidad: procedimientos

Para regiones de bajo gradiente de dosis, la
comparacion entre las dosis calculadas y la dis-
tribucion de las dosis administradas estan basa-
das en los criterios publicados por Van Dick et al.
que tienen en cuenta las variaciones en los gra-
dientes de distribucidon de dosis. Asi, se acepta
que puede existir una diferencia inferior al 2%
para haces a lo largo del eje central, e inferiores
al 3% para las comparaciones de distribucion de
dosis relativas.

La aceptacion de un plan de tratamiento va a de-
pender de los criterios adoptados en la compa-
racion entre los célculos y las medidas. La tole-
rancia se define para campos homogéneos (£
2% para las zonas de escaso gradiente y + 2 mm.
para las zonas de alto gradiente) pero no para
los campos no homogéneos como los encontra-
dos en la IMRT. Aunque en la literatura, se citan
tolerancias de +3%y +3 mm en la experiencia de
cinco centros europeos, para mismos tipos de
acelerador y sistema de célculo, los resultados
estan dentro de los limites de + 4% y = 3 mm.
(Marcié et al. 2003).

La IMRT es mas compleja porque pueden crear-
se gradientes de alta dosis por haces individua-
les de intensidad modulada. Un método que
puede ayudar a evaluar este tipo de situaciones
es la llamada «distancia al acuerdo» (DTA o Dis-
tance to agrement). Para cada punto de medida,
se examina la distribucién de la dosis calculada
para determinar la distancia entre el punto de
medida y el punto més cercano en la distribu-
cion de la dosis calculada que presenta la misma
dosis.



Para la verificacion de la distribucion de la dosis:

Para la dosis absoluta: Normalmente no se
aceptan desviaciones de la dosis absoluta supe-
riores al 2-3 %, se reconsidera el caso.

Para la dosis relativa: Comprobar aquellas regio-
nes con desviacién en la gamma superior a 1 in-
vestigando a que son debidas o si es en una zona
de alta o baja dosis. Un criterio mas objetivo seria
el establecer un umbral de superficie con el indi-
ce gamma inferior a 1 por encima del cual se va-
lidaria el tratamiento (alrededor del 95%).

Es necesario valorar los errores inherentes aso-
ciados a la variabilidad de los sistemas de dosi-
metria. Por ejemplo, en el caso de utilizacién de
peliculas, si el coeficiente de correlaciéon del
ajuste de la curva de calibrado es inferior a cier-
to valor prefijado, revisar las condiciones de re-
velado.

Los siguientes apartados recogen las recomen-
daciones establecidas para establecer un pro-
grama de aseguramiento de la calidad en esta
fase: (NCI IMRT WG. 2001).

e Las mediciones de dosis para testar los siste-
mas IMRT deben realizarse utilizando fluen-
cias de haces no uniformes, y las consecuen-
cias de dichas fluencias en las mediciones de
dosis deben de ser consideradas por el radio-
fisico.

e La apropiada seleccion de los detectores y la
determinacién precisa de las localizaciones
espaciales, son criticas para alcanzar resulta-
dos precisos.

e Se requiere conocer y registrar la relacion es-
pacial entre el dosimetro y el maniquis, asi
como la relacién entre el mecanismo de aline-
amiento del acelerador y el maniquis.

e La posicion de las dosis calculadas debe cono-
cerse. El sistema planificador debe de ser ca-
paz de sefalar las coordenadas de las dosis
calculadas.

e Los planes de tratamiento usados con propé-
sitos de testeo deben proveer de regiones de
alto gradiente de dosis de tal forma que se
pueda determinar la exactitud en la localiza-
cion espacial tridimensional.

e Los maniquis antropomorfos pueden ser de
utilidad para verificar las distribuciones de do-
sis. Hay que tener presente la correcta deter-
minacion de la localizacién de los dosimetros
y de las marcas de alineacién externas. Los
maniquis geométricos presentan en este sen-
tido, una alta precision.

El software del planificador debe de ser capaz de
aplicar la distribucién de fluencia disefiada para
un plan de tratamiento, y calcular la dosis para
otro plan sin necesidad de efectuar una reopti-
mizacion de las fluencias.

4.2.7.3. Seguimiento y medicion del proceso:
indicadores

De calidad: La desviacion de la dosis absoluta
calculada por el sistema de planificacion con res-
pecto a la dosis medida con el sistema de verifi-
cacién debera ser menor o igual de 2% para zo-
nas de bajo gradiente y menor o igual de 3%
para zonas de alto gradiente. Para la dosis relati-
va el indicador de calidad mas claro es el indice
gamma que se deberd mantener inferior a 1, va-
lores superiores en zonas de bajo gradiente, exi-
girian la revision de los procesos anteriores.

4.2.7.4. Documentacion relacionada con el
proceso: registros

En el proceso de verificacion la documentacién
que debera aparecer sera la relacionada con la
comprobacién de dosis absoluta y relativa en el
maniqui o en otro sistema de verificacion.

- Documentacién impresa del indice gamma
de la comparacién de distribucion de dosis.

— Desviacion de dosis calculada con respecto a
la medida en el maniqui.

4.2.8. Puesta en tratamiento

4.2.8.1. Definicidn y descripcién del proceso

Por ultimo, tras la verificacion de que la adminis-
tracion de la técnica de IMRT se reproduce den-
tro de unas determinadas tolerancia en un ma-
niqui se implementa el tratamiento real para el
paciente en lo que llamamos puesta en trata-
miento.
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Existen varios métodos para comprobar el co-
rrecto posicionamiento del paciente.

— Aceleradores que tienen incorporado un sis-
tema de imagen basado en la energia del ra-
diodiagnéstico (kilovoltaje) y cuyo isocentro
coincide con el del acelerador Elekta (sinergy
model).

- Aceleradores con sistemas de imagen que uti-
lizan la energia de megavoltaje para obtener
imagenes portales.

— Aceleradores con unTACintegrado en la misma
sala de irradiacion. Siemens (Primaton model).

— Aceleradores lineales a los que se les incorpo-
ra un sistema de adquisicién de imagenes por
ultrasonido 2-D o 3-D. Nomos (Bat System) y
Brain Lab (Exatrac System).

Tras la verificacion del correcto posicionamiento
se puede evaluar la dosis recibida mediante la
dosimetria «in vivo». La dosimetria ‘in vivo' pue-
de utilizarse para detectar desviaciones mayores
en la administracion del tratamiento, asi como
verificar y documentar la dosis administrada a
estructuras criticas.

El problema es que evaluar la distribucién de do-
sis en el paciente es muy complicado. Se utilizan
sistemas de fusiéon de imagen que de alguna for-
ma monitorizan la evolucion de las estructuras
anatomicas a lo largo del tratamiento.

Dosimetria con ayuda de un sistema electrénico
de imagenes portal: Se trata de sistemas de ima-
genes de control asociados a los aceleradores
para la comprobacién de la posicidn del pacien-
te. Actualmente provistos de camaras de ioniza-
cién liquidas o detectores de silicio amorfo, estos
sistemas permiten también efectuar una com-
probacion dosimétrica de los tratamientos. La
evaluacién de los programas informaticos que
permiten la integracion de la dosis durante el
tratamiento estd en curso en diferentes centros.

En un futuro inmediato la utilizacién de los siste-
mas electrénicos de imagenes portal con fines
dosimétricos deberia permitir suprimir los con-
troles por peliculas radiograficas y facilitar las
comprobaciones diarias de las distribuciones de
dosis durante el tratamiento.

4.2.8.2. Actividades del proceso. Requisitos de
calidad: procedimientos

Lo mds importante en esta etapa es inmovilizar
al paciente exactamente igual que en el equipo
dénde se adquirieron sus imagenes para ser pla-
nificado (normalmente TAC). Tras la inmoviliza-
cion se debe centrar al paciente utilizando las
marcas de referencia en los tres ejes del espacio.

Se comprobara que esta bien posicionado me-
diante la adquisicién de imagenes ortogonales
que se puedan comparar con las imagenes re-
construidas por el planificador (DRR) en las mis-
mas angulaciones.

Existen programas que comparan las dos image-
nesy permiten obtener las desviaciones existen-
tes en los tres ejes del espacio.

Sitodo es correcto, y las desviaciones son meno-
res o iguales a 2 mm el paciente estara listo para
inicial el tratamiento.

4.2.8.3. Seguimiento y medicion del proceso:
indicadores

De calidad: Desviaciones en el posicionamiento,
menor o igual de 2 mm, inicial tratamiento, si
son mayores revisar posicionamiento y consul-
tar la correccidn de la posiciéon del paciente.

De actividad: Porcentaje de pacientes con un
posicionamiento dentro de tolerancias.

4.2.8.4. Documentacion relacionada con el
proceso: registros

Imagenes de control de la posicién del paciente y
su comparacion con lasimagenes de planificacion.

4.3. ACREDITACION INSTITUCIONAL Y
DEL PERSONAL

4.3.1. Acreditacion Institucional

En el reconocimiento de la complejidad agrega-
da con laIMRT y otras tecnologias que emergian
en oncologia radioterapica, el National Cancer
Institute (NCI), financio el Advanced Technology
Consortium (ATC), que se compone del Image-
Guided Radiation Therapy Center (ITC), el Qua-
lity Assurance Review Center (QARC), el Radia-



tion Therapy Oncology Group QA Center (RTOG),
el radiological Physiscs Center (RPC) y el Resour-
ce Center for Emerging Technologies (RCET).

El ATC es el responsable de construir la infraes-
tructura necesaria para apoyar el proceso de la re-
visién de los sistemas de garantia de la calidad,
para los ensayos en radioterapia con tecnologias
avanzadas para la mayoria de los grupos clinicos.
La acreditacidn es una parte importante del pro-
ceso de garantia de calidad, y establecié como via
para obtener dicha acreditacion, un cuestionario
y el benchmark de IMRT desarrollados por el
QARCy adoptados por el ATC. (Palta JR et al. 2004).

La conclusién de manera satisfactoria del
benchmark y de su aprobacién por los acredita-
dores del proceso de garantia de calidad, daala
institucion crédito para el tratamiento con IMRT
en uno o mas ensayos clinicos, segun lo deter-
minado por el grupo de evaluadores.

El benchmark de IMRT esta pensado para ser
completado por una institucion sin mas esfuer-
zo que el requerido para un paciente tipico de
IMRT. Su meta es evaluar la capacidad del plani-
ficador, de entender y de resolver los requisitos
de los objetivos del plan de tratamiento, y de los
requisitos de dosis de los érganos a riego, mien-
tras prueba la capacidad del sistema de planifi-
cacién de tratamiento de IMRT del centro.

También requiere del centro, el demostrar sus
procedimientos de garantia de calidad, y pro-
porcionar la verificacion del acuerdo con la dosis
calculada y administrada. Si un centro ha con-
cluido con éxito el cuestionario y el benchmark
para un estudio, sera suficiente para otros estu-
dios del grupo, a menos que el protocolo espe-
cifico requiera datos adicionales.

4.3.2. Acreditacion del Personal

4.3.2.1. Oncdlogo Radioterapeuta

Es el responsable en ultima instancia del trata-
miento del paciente, y tiene a su cargo la consulta,
la prescripcion de dosis y el tratamiento, la super-
vision del paciente durante el tratamiento y los in-
formes sumarios del tratamiento de cada pacien-
te. Su presencia en la clinica es necesaria en todo

momento mientras los pacientes estén siendo tra-
tados. Esta es una especialidad médica donde el
profesional debe haber recibido entrenamiento
en un programa de residencia acreditado que in-
cluya formacién académica, rotaciones clinicas y
que otorgue un titulo de especialista similar al de
otras especialidades médicas. (IAEA 2000).

La cualificacion y responsabilidades del oncélo-
go radioterapeuta quedaran claramente deter-
minadas, y se deberia incluir entre ellas: (ACR
Practice Guideline 2003).

e Aprobar y participar en la inmovilizacion y el
ajuste del sistema del posicionamiento en
conjunto con otros miembros del equipo.

e Definir los objetivos y los requerimientos del
plan de tratamiento, incluyendo las restriccio-
nes de dosis especificas para cada uno de los
volumenes objetivo del tratamiento y las es-
tructuras criticas circundantes.

e Delinear el tumor, y especificar y aprobar los
volimenes de irradiacién, preferiblemente
usando la terminologia aprobada por la Comi-
sion Internacional de Unidades y Medidas de
Radiacion (ICRU).

e Contornear todas aquellas estructuras criticas
no claramente discernibles en las secciones
transversales.

e Revisary aprobar todas las estructuras criticas
contorneadas.

e Realizar la evaluacion final y aprobar el plan de
tratamiento de IMRT para su implementacion.

e Revisary aprobar todas las implementaciones
e imagenes de verificacion (simulacién o ima-
gen portal).

e Participar en la revision por pares de los con-
tornos y de los planes de tratamiento IMRT en
colaboracion con otros miembros del equipo.

4.3.2.2. Fisico Médico

Es el responsable de la planificacion y calculo de
dosis asi como de la elaboracion del informe do-
simétrico del tratamiento del paciente.

El fisico médico debe ser especialista en Radiofi-
sica Hospitalaria. Esta es una especialidad médi-
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ca a la que se puede acceder siendo Licenciado
preferiblemente en ciencias Fisicas o en discipli-
nas cientificas o tecnoldgicas oficialmente reco-
nocidas. Debe superar la prueba de acceso a la
residencia y completar el programa de residen-
cia en una unidad docente acreditada.

Ver Real Decreto 220/1997 de 14 de Febrero por
el que se crea y regula la obtencién del titulo ofi-
cial de Especialista en Radiofisica Hospitalaria.
(anexo 3).

Ver Real Decreto 1566/1998 de 17 de julio por el
que se establecen los criterios de calidad en Ra-
dioterapia (anexo 3).

La cualificacién y responsabilidades del Fisico
Médico quedardn claramente determinadas, y
se deberia incluir entre ellas: (ACR Practice Gui-
deline 2003).

e Es el responsable de la aceptacion y determi-
nacion del estado de referencia inicial de los
equipos generadores de radiaciones con fines
terapéuticos y de los sistemas de planificacion
y célculo.

¢ Es el responsable de los programas de control
de calidad de los equipos antes citados y de
los aspectos técnicos y fisicos de la dosimetria
de la radiacién.

e Comprender las limitaciones y apropiar el uso
del sistema de planificacién del tratamiento
radioterdpico, incluyendo las caracteristicas
del software de optimizacion de dosis, la pre-
cision de la IMRT generada para el paciente y
la geometria de los haces, y la aplicabilidad de
los algoritmos de célculo de dosis a diferentes
situaciones clinicas (class solutions).

e Establecery gestionar un programa de garan-
tia de calidad para todo el sistema de IMRT, in-
cluyendo el sistema planificador, el sistema de
administracion de radiacion, y las relaciones
entre ambos sistemas.

e Actuar como consultor técnico del grupo
IMRT.

e Consultary participar con el Oncélogo Radio-
terapeuta y otros miembros del equipo en la
implementacion del sistema de inmoviliza-
cién y posicionamiento del paciente.

e Participar en la revision de los contornos de
los volimenes y de estructuras anatémicas
del plan IMRT.

e Revisar el plan IMRT de cada paciente para
asegurar la precisioén técnica.

e Proveer de medidas fisicas (indicadores) para
la verificacion del plan IMRT.

4.3.2.3. Técnico Dosimetrista

En algunos paises existe un profesional denomi-
nado dosimetrista cuyas funciones se encuen-
tran comprendidas aproximadamente entre las
del fisico medico y las del técnico en radiotera-
pia. El titulo de dosimetrista corresponde en ge-
neral a un grado universitario medio.

En la mayoria de los casos el dosimetrista se ocu-
pa de aspectos fisicos de la radioterapia. Bajo la
supervision directa del fisico médico, participa en
actividades tales como la calibracion del haz 'y
controles de calidad de las unidades de trata-
miento, o de la planificacion de tratamientos in-
cluyendo su participacion en los procedimientos
de localizacién, simulacién e irradiacion llevados
a cabo por el técnico en radioterapia. Cuando el
dosimetrista no existe, en instituciones pequenas
estas actividades las realiza el fisico médico con la
ayuda de técnicos en radioterapia; si la institu-
cién dispone de mas personal las tareas las reali-
za un fisico en formacién o auxiliar (IAEA 2000).

La cualificacion y responsabilidades del Técnico
dosimetrista quedaran claramente determina-
das, y se deberia incluir entre ellas: (ACR Practice
Guideline 2003).

e Contornear de forma claramente discernible
estructuras criticas.

e Asegurar la orientaciéon adecuada de los datos
volumétricos de imagen del paciente bajo la
direccién del Oncélogo Radioterapeuta, y del
Fisico Médico si asi se requiere.

e Generar toda la documentacién técnica nece-
saria para la implementacién del plan de tra-
tamiento IMRT.

e Estar presente en el primer tratamiento que
incluya inmovilizaciones complicadas, y coo-
perar en la verificacién de tratamientos suce-
sivos cuando sea necesario.



4.3.2.4. Técnico de radioterapia

El técnico en radioterapia es el profesional con la
misién de suministrar al paciente el tratamiento
de radiacioén, bajo la supervision del oncélogo
radioterapeuta o, en casos apropiados, del fisico
medico. La educacién y entrenamiento de este
profesional corresponde a un grado universita-
rio medio en tecnologia médica, con conoci-
mientos tedricos y experiencia clinica en radio-
terapia adecuados para la integraciéon en un
equipo multidisciplinario de profesionales. En
algunos paises la formacion del técnico en ra-
dioterapia incluye un periodo de ensefianza a
nivel de diplomado en enfermeria o similar, que
se complementa con la enseflanza de los aspec-
tos fisicos y técnicos de la radioterapia.

La cualificacion y responsabilidades del Técnico
de radioterapia quedaran claramente determi-
nadas, y se deberia incluir entre ellas: (ACR Prac-
tice Guideline 2003).

e Entender el uso apropiado de los dispositivos
de inmovilizacién y posicionamiento del pa-
ciente.

Bajo supervisién del Oncélogo Radioterapeu-
ta y del Fisico Médico, realizar la simulacién
(planificacion) inicial del paciente generando
los datos de imagen apropiados para realizar
IMRT.

Bajo supervision del Oncélogo Radioterapeu-
ta y del Fisico Médico, realizar la verificacion
(implementacién), la simulacién del plan
IMRT.

Implementar el plan de tratamiento de IMRT
en la unidad de tratamiento, bajo la supervi-
sion del Oncoélogo Radioterapeuta, del Fisico
Médico, o del Técnico dosimetrista bajo la di-
reccién del Fisico Médico.

Adquirir imagenes periddicas de verificacion
para ser revisadas por Oncélogo Radiotera-
peuta.

Realizar una evaluacién periédica de la estabi-
lidad y la reproducibilidad del sistema de in-
movilizacién, e informar inmediatamente de
las inconsistencias al Oncélogo Radioterapeu-
ta, y al Fisico Médico.
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Se utilizé como fuente de datos de los hospitales
que iban a constituir el universo, la encuesta re-
alizada por Osteba, en su informe Evaluacion de
radioterapia conformada con haces de intensi-
dad modulada (Shenguelia-Shapiro et al 2005).
En ella 5 hospitales (3 publicos y 2 privados) rea-
lizaban la técnica y tenian experiencia superior
en todos los casos a 5 tratamientos y al menos
otros 6 hospitales de los encuestados referian
tener la capacidad y el objetivo de implementar
la técnica a finales de 2004 o primer semestre de
2005. De estos 6 ultimos, uno no habia imple-
mentado la técnica. Se envid la encuesta por co-
rreo postal y electrénico previo contacto con los
responsables de cada centro.

De los 10 centros, se obtuvo respuesta a la en-
cuesta en nueve de ellos (90%). Los nombres de
dichos centros aparecen en el Anexo 5.

Los resultados de cada uno de los items de la en-
cuesta se explican a continuacién: (Tabla. 3)

Teniendo en cuenta los datos anteriores y la
experiencia de su unidad en IMRT ;considera
que la cobertura poblacional estimada es la
adecuada, o cree que el uso de IMRT requiere
de una mayor cobertura?

De las 9 instituciones hospitalarias, el 55.5%
(n=5) (1,3,5,7,8) refieren que la implantacién de
IMRT requiere una mayor cobertura poblacional.
Tres de las 9 instituciones (33.3%) (2,3,4) creen
que realizando una seleccién de pacientes sus-
ceptibles de tratamiento IMRT, la cobertura de
poblacién del acelerador podria mantenerse.
Una institucion (11.1%) ns/nc (6).

La implantaciéon de IMRT en una unidad ;se
asocia a una exigencia mayor de los requeri-
mientos de recursos humanos (tanto en tiempo
como en numero)? ;Puede indicar que catego-
ria/s profesional/es son las mas requeridas?

El 88.8% de los encuestados refirieron que la im-
plantacién y uso de IMRT requiere una exigencia
mayor en el nimero de radiofisicos, estimando-
se entre sus funciones la de lanzar el proyecto,
calibrary hacer el control de calidad (7), para cu-
brir mejor la dosimetria y la verificacion (5), para
planificacion (2). Un hospital refiere que esta es
la categoria que mas acusa el impacto de la im-
plantacién de la IMRT (3). Una institucion
(11.1%) (8) refirid no necesitarse un requeri-
miento mayor en recursos humanos.

En cuanto a los oncdlogos radioterapeutas, el
55.5% (n=5) (1,2,4,6,9), refirieron esta categoria
como una de las mas requeridas, ya que se re-
quiere un mayor tiempo para el contorneo de
estructuras (2). Dos instituciones (3,4) refirieron
que la necesidad de oncélogo radioterapeuta,
no se debe tanto al uso de IMRT sino al uso de la
radioterapia 3D conformada (4), o que incluso la
implantacion de IMRT implica un aumento poco
significativo de sus tareas (3).

Ninguna de las instituciones encuestadas refirié
un aumento en las necesidades de D.U.E.

Por su parte, la necesidad de Técnicos Especialistas
en Radioterapia (TER), fue sefalada por 5 de las 9
instituciones (55%) (2,3,4,6,7), haciéndose la men-
cion de que cuando este colectivo estd asociado a
Radiofisica, se incrementan sus funciones. (3)

¢Cual o cuales cree que son los puntos criticos en
el proceso de administracion de tratamientos ra-
dioterapicos utilizando IMRT, y por qué razén?

Evaluacion inicial y decision terapéutica

El 77.7% (n=7) sefialaron esta etapa como un
punto critico del proceso. En 6 de las 7 (85.7%)
(1,2,3,4,6,9) instituciones refirieron que la razén
principal de sefalar esta fase como punto critico
es que en ella, se establece la indicacién de tra-
tamiento IMRT. Dos de las siete (28.5%) (3,4) que
respondieron afirmativamente sefalaron que la
seleccién de pacientes es fundamental para el
uso de la IMRT.

Entre los indicadores de monitorizacién de esta
etapa del proceso se sefialaron:

— Cumplimiento o no de protocolo asistencial (1)
— Rechazos de la indicacion IMRT (2)

- Control del cumplimiento de las indicaciones
protocolizadas (4)

Una de las nueve instituciones (11.1%) (7), refirid
que esta etapa no es un punto critico del proce-
so. Una de las instituciones (8) ns/nc.

Inmovilizacion y adquisicion de imagen

El 88.8% (n=8) sefalaron esta etapa como punto
critico del proceso. Se refirieron en general, a la
necesidad de garantizar un correcto posiciona-
miento e inmovilizacién que aseguren pocas in-
certidumbres (de pocos mm) en la administra-
cién del tratamiento. Dos ellas - 25% - (4,6)
senalaron expresamente la necesidad de proto-
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colos de inmovilizacion y de adquisicién de ima-
genes. Una de las instituciones (8) ns/nc.

Entre los indicadores de monitorizacion de esta
etapa del proceso se sefalaron:

— Control radiolégico comparado con DDR (1)

- % de repeticiones de inmovilizaciones o CT
planificadas (2)

— Neo de desviaciones del isocentro superiores a
5 mm en la verificacion en la unidad de trata-
miento (2)

— Reconstruccion de los cortes de CT <5 mm (3)

— Control de adecuaciéon y cumplimiento de los
protocolos de inmovilizacion y adquisicién de
imagenes (4)

Planificacion del tratamiento

El 88.8% (n=8) sehalaron esta etapa como punto
critico del proceso. Los hospitales 2,3y 4 (42.8%)
senalaron que esta etapa es importante para de-
terminar el n° haces y segmentos y para ver el
cumplimiento de objetivos en funcién de los
histogramas dosis volumen (HDV). Los hospita-
les 4,6,y 7 (42.8%) hicieron referencia expresa a
la importancia de determinar los volimenes de
tratamiento, mérgenes y dosis, asi como las res-
tricciones en los érganos de riesgo. Una de las
instituciones (8) ns/nc.

Entre los indicadores de monitorizacion de esta
etapa del proceso se seialaron:

— Cumplimiento de protocolo (1)

— <10 minutos de duracion de irradiacion (nun-
ca>15min) (2)

- <50 segmentos (2)

— Volumen de PTV no cubierto por la dosis pres-
crita (2)

— Dosis minima al 2% que menos recibe (2)

— Descartar segmentos que tengan un area in-
feriora 1cm2 y menos de 2 U.M (3)

- Revisién periddica de las planificaciones (4)

- Calibracién y control de calidad del planifica-
dor de tratamientos (7)

Dosimetria, optimizacién y verificacién (en el
maniqui)

El 88.8% (n=8) sehalaron esta etapa como punto
critico del proceso. Todos los centros refirieron

que esta etapa es crucial por ser la verificacion
de todo el proceso desde el calculo hasta la libe-
racion del tratamiento (2), por la necesidad de
realizarse individualmente en todos los casos
(6). Una de las instituciones (8) ns/nc.

Entre los indicadores de monitorizacién de esta
etapa del proceso se senalaron:

— Cumplimiento del plan y desviacién sobre el
mismo (1)

— Desviaciones de dosis absoluta (2) y Verifica-
cion de dosis absoluta en puntos situados
dentro del volumen tumoral y zonas de bajo
gradiente de dosis (3,7)

- Pardmetros gamma (2)

- Verificacion de la distribucion relativa de dosis
en planos de interés (3,7)

- Mapa de fluencias (3)

- Participar en programas de dosimetria clinica
postal (ej. QUASIMODO de ESTRO) (4)

Verificacion y administracion del tratamiento
(en el paciente) en el primer dia

El 88.8% (n=8) senalaron esta etapa como punto
critico del proceso. Todos los centros resefiaron la
importancia de garantizar la reproducibilidad del
posicionamiento, mediante iconografia y marcas
radiopacas (2), y mediante DDR vs imagen portal
(3'y4). Unade las instituciones (8) ns/nc.

Entre los indicadores de monitorizacion de esta
etapa del proceso se sefialaron:

- Desviacién del desplazamiento respecto al
isocentro de planificacion = 5mm (2)

- Disponer de un sistema de imagen portal
bien calibrado (3)

— Control de la cumplimentacién de la verifica-
cion (4)

— Comprobacién de distancias y placas, y su si-
militud con el plan del planificador (7)

Verificacién y administracion del tratamiento
(en el paciente) durante el proceso terapéutico

Siete de las nueve instituciones (77.7%) respon-
dieron afirmativamente y todas ellas hicieron re-
ferencia a la necesidad de realizar controles de
posicionamiento y de la movilidad interna del
6rgano durante todo el tratamiento. Sin embar-
go, s6lo 4 de las 7 (57.1%) mencionaron la perio-



dicidad con que realizan las pruebas, halldndose
una variabilidad considerable : ECO de posicio-
namiento diaria, TAC semanal, imagen Rx dos
veces / semana (1); verificaciones semanales, CT
de control, y marcadores en prostata (2); CT e
imagenes portales ortogonales periddicas (2-3
la primera semana. 1 por semana en las siguien-
tes si escasas desviaciones) (4); y Verificacion de
distancias y posicionamiento diariamente (7).
Una de las instituciones (8) ns/nc.

Entre los indicadores de monitorizacién de esta

etapa del proceso se sefialaron:

— Cumplimiento del protocolo (1,4)

- Necesidad de desplazamientos del isocentro
>=5mm (2)

— Repeticion periddica a lo largo del tratamien-
to de algun corte de TAC (3)

- Verificacion de distancias y posicionamiento
diariamente (7)

- Verificacién del campo en relacién a la anato-
mia del paciente (7)

Seguimiento del paciente

Cuatro de las 9 instituciones (44.4%) (2,3,4,9) re-
flejaron esta etapa como punto critico del proce-
so. La razén fundamental fue la monitorizacién
de las complicaciones y de la respuesta (2,4,9)
Los indicadores propuestos fueron:

— Grado de complicaciones RTOG (2,3)

- Control loco-regional (2)

- Programa informatico (4)

Datos Técnicos

El 44.4% de los hospitales (1,2,3,7) utilizaban un
acelerador Siemens Primus. Otros 3 centros —
33.3% (4, 5 y 6) utilizaban un acelerador Varian.
El hospital restante (4) utilizaba un SLi Elekta.

Tabla 3. Resultado de los datos técnicos de la encuesta
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Localizaciones anatomicas

Todos los hospitales (100%) realizaban al menos
IMRT de proéstata. El 77.9% (2,3,5,6,7,8,9) realiza-
ban IMRT de Cabeza y cuello, el 42.8% (3,5,y 7)
realizaba IMRT de Recto (tabla 4), y el 28.6% rea-
lizaba IMRT de mama (2 y 3),. Otras localizacio-
nes descritas fueron el canal anal (2), el SNC (6),
endometrio (8), o el pancreas (7). Para la verifica-
cion de la adiministracion del tratamiento (ver
tabla 6).

Cabezay cuello

Siete hospitales realizaban IMRT en cabeza y
cuello (2,3,5,6,7,8 y 9). En total, los 7 hospitales
han tratado un total de 140 pacientes, siendo el
de mayor numero de pacientes tratados (54) el
hospital 6, seguido por el hospital 2, con 40 pa-
cientes. En el Ultimo afo se han tratado un total
de 85 pacientes, siendo el hospital 2 el que mas
n° de pacientes ha tratado, con 32.

La dosis fraccion usada habitualmente oscila
desde 160 cGy (8) hasta los 220 Cgy (7), utilizan-
dose un numero de fracciones de entre 30 (5 y 6)
hasta 39 fracciones (3).

En cuanto al sistema de inmovilizacion, el siste-
ma mas utilizado (85.7%) es el de cabeza- copay
mascara. Un centro utiliza la inmovilizaciéon con
molde y mascara de espuma (3). Unicamente el
14.2% de los centros (7) utiliza el bite-block de
manera habitual.

Los margenes en mm de PTV que habitualmen-
te se utilizan oscilan entre 2 y 20 mm, si bien, el
80% de los centros (2,3,5, 6 y 9) utilizan marge-
nes igual o inferiores a 5 mm.

La linea de isodosis prescrita (relativa a la dosis
maxima) que habitualmente se utiliza es en to-
dos los casos del 95%.

Para la verificacion de la posicién del campo en
relacion a la anatomia del paciente, se utiliza en
el 85.7% de los casos (2,5,6, 7,8 y 9) los films or-
togonales, si bien en el caso del hospital 2 han
empezado a utilizar el sistema Exactrac. En el
hospital 3 se utiliza la DDR versus la imagen por-
tal. La frecuencia con la que se realiza dicha veri-
ficacion, varia segun los centros si bien, la perio-
dicidad mas frecuente es la semanal (71.4%).
Dos centros (2 y 9) la realizan diariamente, y otro
centro (6) realiza, ademas del control semanal,
uno al inicio de tratamiento y diariamente du-
rante los 4 primeros dias.

La verificacion de que el patrén de intensidad
del campo ha sido administrado tal y como fue
planeado, se realiza mediante maniqui, habi-
tualmente mediante films radiograficos. Uno de
los centros (6) utiliza imagen portal.

Prostata

Se dispone de los datos de 8 centros (1,2,3,5,6,7,
8y 9).Entotal, los 8 hospitales han tratado un to-
tal de 658 pacientes, siendo el de mayor nimero
de pacientes tratados (303) el hospital 2, segui-
do por el hospital 3, con 150 pacientes. En el ul-
timo afno se han tratado un total de 186 pacien-
tes, siendo el hospital 2 el que més n° de
pacientes ha tratado, con 56.

La dosis fraccion usada habitualmente oscila
desde 180 cGy (2,3) hasta los 220 Cgy (6), utili-
zandose un numero de fracciones de entre 30 (7)
hasta 45 fracciones (3 'y 9), si bien uno de los cen-
tros (5) utiliza 13 fracciones porque sélo hacen
boost.

En cuanto al sistema de inmovilizacion, el siste-
ma mas utilizado (75%) es el de esponja de rodi-
lla y fijador de pie. Tres centros utilizan ademas
la inmovilizacion con molde inmovilizador de
espuma o molde termoplastico (2,5,y 7). Un cen-
tro (8) utiliza colchdn de vacio.

Los margenes en mm de PTV que habitualmen-
te se utilizan oscilan entre 5y 20 mm, siendo el
margen mas habitual el de 10 mm con el 66.6%
(1,23,6y9).

La linea de isodosis prescrita (relativa a la dosis
maxima) que habitualmente se utiliza es en to-
dos los casos del 95%.

Para la verificacion de la posicion del campo en
relacion a la anatomia del paciente, se utiliza en
el 87.5% de los casos (1,2,5,6,7,8 y 9) los films or-
togonales, si bien en el caso del hospital 2 han
empezado a utilizar el sistema Exactrac desde
octubre de 2005. En el hospital 3 se utiliza la DDR
versus la imagen portal.

La frecuencia con la que se realiza dicha verifica-
cion, varia segun los centros si bien, la periodici-
dad mas frecuente es la semanal (80%). Dos cen-
tros (2 y 9) la realizan diariamente, y otro centro
(6) realiza, ademas del control semanal, uno al
inicio de tratamiento y diariamente durante los
4 primeros dias.



La verificacion de que el patrén de intensidad
del campo ha sido administrado tal y como fue
planeado, se realiza mediante maniqui, habi-
tualmente mediante films radiograficos. Uno de
los centros (6) utiliza dosimetria mediante ima-
gen portal.

Mama

Dos hospitales realizaban IMRT de mama
(1,2,3,5,6 y 7). En total, los 2 hospitales han trata-
do un total de 679 pacientes, siendo el de mayor
numero de pacientes tratados (379) el hospital
2.En el dltimo afno se han tratado un total de 164
pacientes, siendo el hospital 2 el que mas n° de
pacientes ha tratado, con 84.

La dosis fraccion usada habitualmente oscila
desde 180 cGy (3) hasta los 200 Cgy (2), utilizan-
dose un numero de fracciones de entre 25 (2)
hasta 28 fracciones (3).

Tabla 4. IMRT de Recto

Los margenes en mm de PTV que habitualmen-
te se utilizan oscilan entre 10-15 mm, para el
hospital 2, y 7 mm para el hospital 3.

La linea de isodosis prescrita (relativa a la dosis
maxima) que habitualmente se utiliza es en to-
dos los casos del 95%.

Para la verificacion de la posicién del campo en
relacion a la anatomia del paciente, en el caso
del hospital 2, utiliza films tangenciales. En el
hospital 3 se utiliza la DDR versus la imagen por-
tal.

La frecuencia con la que se realiza dicha verifica-
cion, en el hospital 2 se realiza en el primer tra-
tamiento, al tercer dia de tratamiento, y a mitad
del tratamiento. En el caso del hospital 3, |a veri-
ficacion se realiza semanal. (ver tabla 5)

Para el resto de localizaciones:

Recto 1 2 3 5 6 7 8 9

N total de pacientes tratados 15 5 70

Ne pacientes tratados en el ultimo 5 5 27

afo

Dosis fraccion usada 180 22,5 250

habitualmente (cGy)

El ne habitual de fracciones es 28 20-25 20

Sistema de inmovilizacién ns/nc Resina catalizadora Colchon de resinas
cataliticas

Margenes en mm de PTV 8 5 20

{Qué linea de isodosis se les 0,95 95% 95%

prescribe habitualmente a estos
pacientes? (Relativo a dosis
maxima)

{Cémo verifica la posicién del DRR vsimagen
campo en relacion a la anatomia portal
del paciente?

Films ortogonales Films ortogonales

;Con qué frecuencia realizan la Semanalmente

verificacion de la posicion?

Semanalmente. Semanalmente

(ada 2 diassino se

{Cémo verifica que el patron de Dosimentria
intensidad del campo ha sido fotograficaen
administrado tal y como fue maniqui
planeado?

posiciona bien
Con pelicula, mi- Verificacion de
diendo la fluencia dosis en maniqui
y comparacion de
dosis medida con
calculada porel
planificador
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Tabla 5. IMRT para el resto de localizaciones anatémicas

OTRAS LOCALIZACIONES 1 2 3 4 5 6 7 8
Indique cual (anal anal SNC Pancreas Endometrio
Ne total de pacientes tratados 15 58 18 1
Ne pacientes tratados en el ultimo 3 32 7 1
afo
Dosis fraccién usada habitualmente 180 2 215 180
(cGy)
Elno habitual de fracciones es 25 25-30 25 28
Sistema de inmovilizacion Cuna alpha Mdscara Colchén Colchén de
en dectbito termopldstica de resinas vacio
prono cataliticas
Mérgenes en mm de PTV 25 en tumor/ 5 20 ns/nc
15 adenop
iqué linea de isodosis se les 95% 95% 95% PTV entre 95
prescribe habitualmente a estos y 105% de la
pacientes? (relativo a dosis dosis prescrita
méxima)
{Cémo verifica la posicién del ns/nc Filmsortogo- | Filmsortogo- | Filmsortogo-
campo en relacion a la anatomia nales nales nales
del paciente?
;Con qué frecuencia realizan la Primer tto, Primer tto, Semanal- En el primer
verificacion de la posicion? tercer dia de primeros 4-5 mente tratamiento
ttoy mitad dias, semanal- y semanal-
detto mente mente
{Como verifica que el patron de Maniqui Dosimetria Verificacion Pelicula
intensidad del campo ha sido portal, antes de dosis en radiogréfica
administrado tal y como fue del tto maniquiy en maniqui,
planeado? comparacién | ymedida de
de dosis dosis absoluta
medidacon | concdmarade
calculada por 04cc

el planificador




Tabla 6. Verificacion de la administracion del tratamiento

VERIFICACION DE LA 1 2 3 4 5 6 7 8 9
ADMINISTRACION DEL
TRATAMIENTO
; Como verifica que la unidad de tratamiento administra la dosis planificada para cada paciente (individualmente)?
Dosis absoluta Cémarade Camarade Camarade Cémarade Cémarade Cdmarade Cdmarade (émarade Cémarade
jonizacion jonizacion jonizacién fonizacién. 2D fonizacién jonizacion jonizacion jonizacion fonizacién
(0,125¢c) (0,13cc). EDR2 (0,007¢c). EDR2 Array 729 (0,06¢c) (0,125¢c). EDR2 0,4¢0) 0,03 cc)
Film. ECFilm Film Film
Dosisrelativa | Filmradiocré- EDR2 Film. EC EDR2 Film. D Array 729 EDR2. Vision XV Film. EDR2 EDR2 Film EDR2 Film XV Film. EDR2
mico Film portal Film. Dosime- Film
tria portal
Tipo de maniqui Geométrico Geométrico Geométrico Geométrico Antropomorfico Geométrico Geométrico Geométrico Antropomdrfico
/ Geométrico Yy geométrico
Vendedor PTW Fabricacion Fabricacion Fixma Fabricacion NS/NC PTW Freiburg Scanditronix Wallhofer, Ran-
propia propia propia do Anderson
Material poliestireno poliestireno, Poliestireno Plastico PMMA Metacrilato poliestireno Poliestireno Plastico
blanco (RW3) metacrilatoy blanco
corcho
Forma Cilindrica Octoedro Cuadrada. Oval Cuadrada Cuadrada Cuadrada, Elipse, cdbico Cuadrada,
irreqular Ovoidal cilindrica cilindrica, an-
tropomorfica
Tamario 20x20x20 24x35x30 ns/nc ns/nc 30x30x1 40x40x20 30x30x30 33x36x18 30x30x30
Paramediresto... | Loshaces del Los haces del Los haces del Los haces del Los haces del Los haces del Los haces del Los haces del Los haces del
paciente son paciente son paciente son paciente son paciente son paciente son paciente son paciente son paciente son
transferidosal | transferidosal | transferidosal | transferidosal | transferidosal | transferidosal | transferidosal | transferidosal | transferidosal
maniqui por maniqui por maniqui por maniqui por maniqui por maniqui por maniqui por maniqui por maniqui por
el sistema de el sistema de el sistema de el sistema de el sistema de el sistema de el sistema de el sistema de el sistema de
planificacion planificacion planificacion planificacion planificacion planificacion planificacion planificacion planificacion
{Qué grado de concordancia se acepta en su centro, entre las dosis planeadas y las dosis medidas,para cada paciente?
Para la dosis absoluta en el 2% 2% 3% gamma=1 3% 3% <23% 2%
volumen blanco (alta dosis)
Para la dosis absoluta en 2% 2% 3% gamma=1 5%
los 6rganos a riesgo
Para la dosis ahsoluta en 5% Criterio gamma gamma=1 5%
una region de baja dosis
Parala dosis relativa 3% (riterio gamma gamma=1 5%,5mm 3mm 3mm DTA3mm-3% 5%
enuna region de alto
gradiente de dosis
Para la dosis relativa
en una region de bajo
gradiente de dosis
En unaregidn de alta dosis 3% (riteriogamma | (Criterio gamma gamma=1 3%, 3mm 3% 3-5% DTA3mm-3% 2%
(objetivo) (3%, 3mm)
En una region de haja dosis 5% Criteriogamma | Criterio gamma gamma=1 5%, 5mm 3% (Respecto DTA3mm-3% 5%
(3%, 3mm) al (3%, 3mm) del méximo de
menosenel dosis)
98% de punto
¢Sus calculos de las Si. Programa No No No. Se calculan No No Seestd No ns/nc
Unidades Monitor, realizado en el en 2 TPS (Platé desarrollando
son comprobadas Servicio y Helax) un programaen
poralgtin programa el Servicio
independiente?
{Existe una Si. Red Lantis Si. Record and Si. Red Lantis Si. Elekta Si. Densirad Si. Varis 149 ns/nc Si. IMPAC Si. Propio del
monitorizacion mediante Verify Servicio
un sistema de registro
y verificacion de los
tratamientos IMRT?
Calibracion de la TRS-398 398 1AED TRS-398 TRS-398 TRS-398 TRS-398 TRS-398 (IAED) TRS-398 16-51
méquina de tratamiento
Frecuencia de calibraciones Diaria Diario Diaria/ mensual | Diario/semanal Mensual Diaria/semanal | Tres semanas Seg(in Real Semanales
decreto
iPosee suinstitucion Si Nodiferentede | Verificaciones Enfasede No. Siguen las Si No Sesiguen los Si
algun protocolo que laRT conven- basadasenel elaboracién recomendacio- procedimentos
establezca un sistema cional RD de Control nes de RT0G del M.D. Ander-
degarantiadela calidad en RT. son Houston
calidad, que esté escrito Existe protocolo
einstaurado, parala de dosimetria
aplicacion de IMRT? clinicay fisica
Adjuntado No consta No No No No No No No No
COMENTARIOS No No No Reuniones
para coordinar
este tipo de
acciones.
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tos de IMRT.

Para el objetivo 1: Realizar una revisién global (overview), mediante el analisis critico de los proto-
colos, guias, recomendaciones, estandares y verificaciones de calidad y seguridad de los tratamien-

El grado de implantacién de protocolos y guias
de IMRT a nivel internacional es dispar, depen-
diente de centros y concurriendo o coexistien-
do, protocolos locales con indicadores asisten-
ciales de procesos asignables a contratos de
compras de prestaciones sanitarias.

Aunque existe una definicion de la técnica, la
misma engloba una serie de abordajes y técni-
cas dispares que conllevan una alta variabilidad
y una dificil comparacién por lo que resulta ex-
tremadamente complejo el establecimiento de
indicadores, maxime cuando el proceso sigue
en continua evolucién. La mejora del proceso
asistencial va incluso por delante de la genera-
cion de evidencia de calidad que indique cual
es el mejor abordaje terapéutico. El arsenal tec-
noldégico avanza a un ritmo superior a la gene-
racion de resultados comparables en pacientes.

La mayor parte de los aparatos de nueva gene-
racion de los diferentes fabricantes, permiten
con diversas aproximaciones realizar la IMRT,
esto que parece dotar de sencillez al proceso, lo
complejiza ain mas debida a la reduccién del
numero de pacientes que pueden ser tratados
con un mismo aparato cifrada en la mitad de téc-
nicas mas convencionales (Shengelia et al,
2006), en aparatos ya saturados con una alta de-
manda asistencial. Por tanto, el grado de imple-
mentacién de la técnica es dependiente de esta
circunstancia.

Unicamente existe un protocolo o guia de ac-
tuacion para la aplicacion de la IMRT como tal y
estd publicada por la (American College of Ra-
diologists, ACR Practice Guideline for Intensity
Modulated Radiation Therapy 2003). Los datos
obtenidos en nuestro proyecto emanan por tan-
to de éste y del benchmarking elaborado por el
benchmark de IMRT desarrollados por el QARCy
adoptados por el ATC.

Dado que la evidencia sobre el proceso asisten-
cial es todavia baja (Shengelia et al, 2006 y AVA-
LIA-T, 2005) aunque los resultados en series

prospectivas largas procuran unos resultados
prometedores de la técnica, sobre todo en el
caso de la reduccion de la toxicidad en estructu-
ras anejas a la diana terapéutica y susceptibles a
la radiacién. Las revisiones sistematicas recien-
tes mencionadas establecen la necesidad de
aportar nuevos datos de calidad que corroboren
esos resultados. De ellos se establece que el pro-
ceso de IMRT debe seguir un grado de estanda-
rizacion mas alto que el actual. Asi un buen mar-
co de actuacién y de trabajo es el mismo
protocolo o benchmarking para producir Ensa-
yos clinicos centrados en intervenciones sobre
base IMRT del QARC donde se establecen pautas
objetivas a tener como base, puesto que cubren
todas las etapas del proceso incorporando dife-
rentes situaciones, incluyendo la catalogacion
completa del proceso.

Teniendo en cuenta las caracteristicas del proce-
so asistencial y la complejidad del mismo, se
muestra absolutamente necesario el documen-
tar el mismo y el reflejar los eventos adversos
ocurridos tal y como se establecen en los ulti-
mos documentos sobre el registro de eventos
adversos y el aprendizaje por control de puntos
criticos (AHFMR, 2006).

Recomendacién: Es necesario realizar y fomen-
tar ensayos clinicos que doten de evidencia sufi-
ciente y que corroboren los datos de los estu-
dios de casos prospectivos.

En base a ellos y a documentos de calidad asis-
tencial como el presente parece necesario ela-
borar Guias de practica clinica (GPC) que docu-
menten el proceso asistencial y que sean
asumidas por los diferentes agentes implicados
en el proceso asistencial. Dichas GPC debieran
de incluir indicadores con ratios tolerables de
calidad tanto de procesos como de resultados.

La construccién y documentacién del proceso
asistencial puede tomar como base el bench-
marking de la QARCYy el presente documento.
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res de seguridad y calidad en el SNS

Para el objetivo 2 y 3: Conocer el nivel de implantacion de protocolos, recomendaciones y estanda-

Al igual que en el contexto internacional el gra-
do de implantacién de protocolos y recomenda-
ciones se encuentra distribuido de manera dis-
par. A diferencia de otras tecnologias de las
denominadas nuevas o emergentes el grado de
implantacién en el sistema nacional de salud
(SNS), es bajo (10 centros). Esta baja difusion in-
cide de manera negativa en la implantacién de
protocolos o estandares, aln mas, en una alta
proporcion de los casos, el proceso asistencial
IMRT se encuentra en fase de implantacion o re-
gularizacién y no en una fase de estandarizacién
que es el momento ideal para el establecimien-
to de indicadores de calidad de procesos y resul-
tados. Unicamente dos centros podriamos decir
gue cumplimentarian los casos necesarios para
decir que se encuentran en fase de estandariza-
ciéony no en todas las localizaciones anatomicas
susceptibles de ser tratadas mediante IMRT. La
localizacion anatémica para el inicio de la estan-
darizacion del proceso utilizada a nivel nacional
e internacional es la prostata, aunque la localiza-
cién que segun los diferentes estudios presenta
una mayor ventaja comparada con técnicas con-
vencionales es cabeza-cuello por la cercania de
estructuras de riesgo anejas al volumen diana.
En este sentido, destacar que las estandarizacio-
nes se hacen con localizaciones menos proble-
maticas, pero que la evidencia muestra que en
otras localizaciones es mas efectiva y procura
menos efectos secundarios o estos efectos tie-
nen menor trascendencia).

Las limitaciones de la implementacion generali-
zada y por ello estandarizacién en el SNS son el
grado de inversion inicial necesario (Shengelia
et al, 2006) y la reduccién en el nimero de pa-
cientes a tratar en comparacion con otros abor-
dajes convencionales, que no el coste por proce-
so que no se muestra superior al de otros
procesos asistenciales (Shengelia et al, 2006).

Existe una alta diversidad tanto en el empleo de
técnicas como en el de tecnologia utilizada en
los diferentes centros consultados (9 centros).
Esto dificulta igualmente el proceso de estanda-
rizacion, sin embargo se establecen unos crite-
rios minimos de calidad que afectan o inciden
en las diferentes fases del proceso asistencial y
que se documentan en el presente documento.
Para cada fase se han afadido indicadores de
proceso y resultados y documentacion a apor-
tar. Los indicadores que se han incluido no lle-
van implicitos ratios minimos a cumplir en la
mayor parte de los casos, dada la diversidad en-
contrada entendemos que inicialmente los indi-
cadores propuestos se debieran medir y recoger
con el fin de estandarizar el proceso a posteriori
y mejorarlo.

Recomendacion: se debieran implementar en el
SNS, GPC de calidad que documenten el proce-
so de IMRT y que permitan establecer estanda-
res de proceso y resultados sobre la base de los
indicadores propuestos en el presente docu-
mento.

Para los objetivos 4 y 5: Analisis de la normativa espafiola relativa a la técnica de IMRT. Elaboracién
de checklist de los procesos del tratamiento de IMRT

La normativa internacional y espafiola regula los
tratamientos de oncologia radioterapica de ma-
nera genérica (ver anexos). El marco incluido en
los mismos es un buen marco de referencia para
desarrollos futuros, aunque se muestra insufi-
ciente para regular las actuaciones utilizando
tecnologias mas complejas como es la que se es-
tudia en el presente documento. Tanto los regis-

tros de seguridad como de calidad debieran ser
revisados a la luz del presente documento. Asi
mismo y dadas las modificaciones que la técnica
conlleva en el grado de adquisicion competen-
cial de los profesionales dedicados al proceso
asistencial IMRT, las competencias que debieran
adquirir y mostrar los diferentes profesionales
debieran ser igualmente revisadas.



El proceso IMRT requiere un grado de expertiza-
cion superior al de otras técnicas convenciona-
les si recogidas en el marco regulatorio nacional
e internacional que requieren un desarrollo su-
perior de la misma norma. Las bases sobre las
que establecer las modificaciones a la normativa
se recogen en este documento y se basan en los
documentos de los diferentes comités de exper-
tos (OIEA, QARC, ACR,...). Las regulaciones loca-
les debieran ser establecidas en los diferentes
servicios de salud con el fin de asegurar un pro-
ceso de calidad.

Los listados de comprobacion de proceso asis-
tencial y los registros de eventos adversos pare-
cen ser dos tipos de abordajes adecuados para

la mejora del proceso asistencial de oncologia
radioterapica y estan siendo implementados en
otros sistemas de salud internacionales.

Recomendacion: se debieran modificar los mar-
cos normativos regulatorios para incluir la com-
plejidad que requieren las nuevas tecnologias
aplicadas, tanto en las necesidades tecnolégicas
minimas, como en el grado competencial de los
profesionales sanitarios implicados en el proceso
asistencial. Asi mismo conviene utilizar herra-
mientas (como el checklist desarrollado en este
estudio, ver anexo 4) que garanticen un correcto
desarrollo del proceso. Establecer sistemas de no-
tificacion de eventos adversos que permitan ana-
lizar y establecer areas de mejora en el proceso.
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7. ANALISIS DE RIESGOS Y PUNTOS
DE CONTROL CRITICO







La preocupacion por la seguridad de los pacien-
tes no es algo nuevo. Desde tiempos inmemo-
riales los profesionales que atienden a las perso-
nas con necesidades de salud han manifestado
laimportancia de no producir dafio a los pacien-
tes.

A este respecto, el Institute of Medicine (IOM)
publicé un informe denominado «To err is Hu-
man: Building a safer Health System» en el afo
2000, resaltando un nuevo concepto: el evento
adverso.

La teoria del aprendizaje de los incidentes, dice
que la seguridad es una operaciéon compleja a lo
largo del tiempo, en la que influyen el nimero
de incidentes identificados, el nimero de inci-
dentes declarados, la calidad de la investigacion
y el andlisis de dichos incidentes, y la efectividad
de las acciones correctoras.

El diagrama que se incluye abajo (Fig. 6) subraya
los componentes del sistema de aprendizaje de
incidentes, disehado como una mejora continua
en el Programa de Tratamiento en radioterapia.

o Investigation -
Casual Reporting
Analysis \
,/ Incident Y
Corrective Learning Identification
Actions System and
\ Response
Learning Incident
~a Radiation s
Treatment
Program

Figura 6: Sistema de Aprendizaje por Incidentes. Fuente: «A reference guide for learning incidents in Radiation Treatment. AHFMR HTA Unit 2006.

Un incidente se define como un cambio no dese-
ado o no esperado frente al comportamiento ha-
bitual, que causa, o tiene el potencial de causar,
un efecto adverso a los pacientes o al personal.

Todos los incidentes deben ser declarados. El
primer paso es identificar el incidente. Habitual-
mente no es dificil identificar incidentes si estos
han causado un efecto adverso. Sin embargo
puede ser mas dificil identificar aquellos inci-
dentes que potencialmente pudiesen haber
causado el efecto adverso (denominados near-
misses o casi-incidentes).

El siguiente paso debe ser la declaracién del in-
cidente. Es deseable que existan formularios es-
pecificos de declaracién, que garanticen un sis-
tema que mantenga de una manera razonable el
anonimato del declarante, ya que es importante
resaltar el caracter no punitivo de este tipo de
sistemas, que buscan impedir la aparicién de in-
cidentes con abordajes centrados en el sistema,
y no en la persona. En el Anexo 8 se incluye un

ejemplo de formulario, del Tom Baker Cancer
Centre, de Alberta-Canada.

Tras una investigacion cuidadosa de los inciden-
tes, se describe su casuistica, y se realiza el anali-
sis causal. Existen técnicas de andlisis de inci-
dentes. Alguna de ellas es retrospectiva, como
es el caso del Analisis Causa Raiz, en la que se
abordan retrospectivamente todos aquellos fac-
tores que han podido influir en la aparicion del
incidente o del casi-incidente. Otros pueden ser
prospectivos, es decir, ponen las barreras ante
todos los factores que pudiesen estar influyen-
do en la aparicién de unincidente. Es el caso del
Andlisis Modal de fallos y Efectos (AMFE).

Tras el andlisis se han de proponer acciones co-
rrectivas que estén dirigidas a paliar los efectos
de los factores estén influyendo en la paricion
de un evento adverso. Estas acciones correctivas
debenincluirse en los procedimientos que se re-
alizan, formando parte de aprendizaje continuo.
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ANEXO 1: ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA EN MEDLINE

1.

(«Radiotherapy»[MeSH] OR «Radiotherapy, High-Energy»[MeSH] OR «Radiotherapy Planning, Com-
puter-Assisted»[MeSH])

(«External Radiotherapy»)

(«Intensity Modulated»)

(«Radiotherapy, Conformal»[MeSH])

(«Security»)

(«Quality Control»)

(«Quality Control»[MeSH] OR «Total Quality Management»[MeSH])
(«Quality Assessment») OR («Quality Assessment» OR «QA»)

((«Intensity Modulated») AND ((«Radiotherapy»[MeSH] OR «Radiotherapy, High-Energy»[MeSH] OR
«Radiotherapy Planning, Computer-Assisted»[MeSH]) OR («External Radiotherapy») OR («Radiothe-
rapy, Conformal»[MeSH]I))) AND ((«Security») OR («Quality Control») OR («Quality Control»[MeSH] OR
«Total Quality Management»[MeSH]) OR («Quality Assessment») OR («Quality Assessment» OR «QA»))
Limits: Publication Date from 1995 to 2005, Humans
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ANEXO 3: NORMATIVA
Real Decreto 1566/1998 de 17 de Julio por el que se establecen los criterios de calidad en radioterapia

En el RD 1566/98, en sus articulos 11, 12, 15y 16, se describen los requisitos a cumplir por las pruebas
de aceptacion del equipamiento, de referencia inicial, del programa de calidad del equipamiento, asi
como por el programa de mantenimiento:

Articulo 11. Pruebas de aceptacion del equipamiento.

1. Los equipos de irradiacidn, de localizacién y de simulacién, los sistemas de cdlculo dosimétrico y los
equipos de medida que se adquieran después de la entrada en vigor de este

Real Decreto, serdn sometidos a una prueba previa a su uso clinico que determinard su aceptacion.

2. La empresa suministradora garantizard que el equipamiento cumple con las caracteristicas técnicas
expresadas en la oferta y con las pruebas de aceptacién y normas de funcionamiento y fabricacién deta-
lladas y exigidas en las especificaciones de compra, acomparando un informe detallado de las pruebas
realizadas y resultados obtenidos.

3. Para la aceptacion de los equipos, laempresa suministradora realizard, en presencia del especialista en
radiofisica y del responsable designado en el programa de garantia de calidad para los equipos no com-
prendidos en el articulo 10.2 y en la disposicién adicional segunda, las pruebas necesarias para compro-
bar el cumplimiento de las caracteristicas y normas de funcionamiento expresadas en las especificacio-
nes de compra, las caracteristicas técnicas ofertadas por el suministrador y las normas legales vigentes al
respecto.

El responsable de la unidad de radiofisica hospitalaria emitird un informe con los resultados de la prueba
de aceptacion, que remitird al responsable de la unidad asistencial de radioterapia.

Articulo 12. Estado de referencia inicial del equipamiento.

Una vez que el equipamiento haya sido aceptado se establecerd el estado de referencia inicial, de acuer-
do con las pruebas y tolerancias especificadas en el anexo Il, que servird para comprobar periddicamen-
te la estabilidad del equipo, a lo largo de su vida util, o hasta que se establezca un nuevo estado de refe-
rencia con el que se comparardn los controles periédicos sucesivos.

Asimismo, deberd establecerse el estado de referencia del equipamiento ya existente a la entrada en vi-
gor de este Real Decreto, con los mismos objetivos expuestos en el pdrrafo anterior.

Articulo 15. Programa de control de calidad del equipamiento

1. Los programas de control de calidad del sistema de planificacion y cdlculo y de los equipos generado-
res de radiaciones con fines terapéuticos se ajustardn a protocolos establecidos, aceptados y refrendados
por sociedades cientificas, organismos o instituciones, nacionales o internacionales, competentes y de re-
conocida solvencia.

2. Las pruebas, tolerancias y periodicidades alas que deberdn ajustarse los sistemas de planificacion y cdl-
culo y los equipos de irradiacién, se incluyen en el Anexo Il de este RD. Dichas pruebas, tolerancias y pe-
riodicidades podrdn modificarse con criterios justificados, que tengan en cuenta los objetivos de los tra-
tamientos y la tecnologia disponible.

Lasituacion éptima para determinar si el resultado de una prueba se considera aceptable o dentro de una
tolerancia establecida, se produce cuando la incertidumbre, que nace de la instrumentacién y el método
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de medida empleados es despreciable en comparacion con la tolerancia. Siempre que sea razonable-
mente posible, en la medida de las magnitudes a que hacen referencia las tablas de este anexo se utiliza-
rdn equipos y métodos que se aproximen a esa condicion, especialmente en la determinacidn de valores
o niveles de referencia.

Cuando esto no sea posible bien por falta de disponibilidad en el mercado de la instrumentacién ade-
cuada, bien por el uso de otro tipo de instrumentaciéon mds conveniente para la frecuencia de realizacién
de algunas pruebas, bien porque el objetivo primordial de las pruebas sea descartar posibles anomalias,
se establece el concepto de nivel de accién, como un intervalo convencionalmente ampliado de la tole-
rancia que tiene en cuenta las incertidumbres habituales del campo de actuaciones.

El empleo del nivel de accién en lugar de la tolerancia se justifica en aquellas pruebas en que ademds de
concurrir una de las razones anteriores, su utilizaciéon no pueda ocasionar modificaciones apreciables del
tratamiento.

El nivel de accién se define como el limite superior de la variacién de un valor o nivel de referencia de una
caracteristica funcional, de operacién o dosimétrica de un equipo, sistema o unidad generadora de ra-
diacién, que una vez sobrepasado, permite asegurar razonablemente que se estd en presencia de una
anomalia y, en consecuencia, se debe tomar una decision.

En este drea de actuacion, se define como el intervalo cuya amplitud es igual a la amplitud de la toleran-
cia, mds dos veces el valor de la incertidumbre expandida, con un factor de cobertura k=2 propia de la ins-
trumentacién y método de medida empleados. Esta definiciéon implica acotar suficientemente la incerti-
dumbre de medida asociada al instrumento y al método a emplear, pues de otra manera la situacion
seria inmanejable.

En el presente contexto y para la definicién anterior, son admisibles valores de esa incertidumbre expan-
dida con k=2 que no superen un tercio de la amplitud de la tolerancia de todas las pruebas, a excepcion
de aquellas en las que el semiintervalo o intervalo de tolerancia para distancias y dngulos sean de T mm
y 0,5° respectivamente. En estas pruebas son admisibles valores de esa incertidumbre que no superen la
mitad de la amplitud de la tolerancia.

De acuerdo con lo senalado en el pdrrafo anterior, y para las tolerancias propuestas en las tablas del Ane-
xo I, y las modificadas, si fuera el caso, de lamanera prevista en el articulo 15.2, el intervalo de nivel de ac-
cién no deberd superar en 2/3 el intervalo del valor de tolerancia. La excepcién corresponde a las pruebas
en las que el semiintervalo o intervalo de tolerancia para distancias y dngulos sean de 1 mm y 0,5° res-
pectivamente. En esas pruebas el intervalo de nivel de accién no deberd ser superior al doble del interva-
lo de la tolerancia. (Ver tablas Anexo Il. RD 1566/98)

El responsable de la unidad de radiofisica hospitalaria emitird un informe escrito sobre el estado de los
equipos deirradiacion y de los sistemas de planificacion y cdlculo, y sobre los resultados del control de ca-
lidad, que remitird al responsable de la unidad asistencial de radioterapia.

3. Cualquier anomalia de funcionamiento o sospecha de la misma en los equipos de tratamiento, o cual-
quier reaccion no esperada en los pacientes tratados, serdn puestas, de forma inmediata, en conocimien-
to del responsable de la unidad asistencial de radioterapia y del especialista en radiofisica hospitalaria.

El especialista en radiofisica hospitalaria, ante una de estas situaciones o en el caso de anomalias en los
controles periddicos, decidird si se debe suspender el funcionamiento del equipo afectado, o propondrd
al responsable de la unidad asistencial de radioterapia en qué casos y bajo qué condiciones puede se-
guirse utilizando.

4. El responsable de la unidad asistencial de radioterapia, a la vista de los informes remitidos por los dis-
tintos especialistas, decidird el equipamiento que puede utilizarse y sus posibles restricciones, y el que



debe dejarse fuera de uso, asi como los tipos de tratamientos que se podrdn realizar. Las decisiones adop-
tadas constardn por escrito y serdn comunicadas al titular de la instalacién.

Articulo 16. Programa de mantenimiento

1. Las unidades asistenciales de radioterapia deberdn disponer de un adecuado programa de manteni-
miento de los equipos de irradiacién, tanto preventivo como correctivo, por parte del proveedor o de una
empresa de asistencia técnica autorizada al efecto.

2. Toda reparacion o intervencion en los equipos de irradiacién deberd ser previamente autorizada por un
especialista en radiofisica hospitalaria. La entidad que realice la reparacion o intervencién responderd
del funcionamiento del equipo dentro de las especificaciones garantizadas en las condiciones de compra,
y emitird un informe en el que conste la causa de la reparacion, el personal que ha participado, la actua-
cion realizada y las posibles alteraciones de funcionamiento por dicha reparacion.

Posteriormente, el especialista en radiofisica hospitalaria comprobard que el equipo reparado se en-
cuentra en condiciones de uso clinico y realizard las medidas necesarias para verificar que se cumplen los
niveles de referencia con las tolerancias previstas de aquellos pardmetros que, de acuerdo con el informe
emitido por la empresa que realice la reparacion, se hayan podido alterar.

Cuando no sea posible volver al estado de referencia inicial, bien por una reparacién o bien por una mo-
dificacion que deliberadamente altere el estado de funcionamiento, se establecerd un nuevo nivel de re-
ferencia y se hardn las modificaciones necesarias en el sistema de dosimetria clinica y en toda la cadena
radioterapéutica.

3. Los informes de las reparaciones o modificaciones efectuadas y los resultados de los controles subsi-
guientes demostrativos de la correccion realizada quedardn bajo la custodia del responsable de la uni-
dad de radiofisica hospitalaria, que informard al responsable de la unidad asistencial de radioterapia,
siendo éste el que autorice la reanudacion de los tratamientos con indicacién escrita de las posibles res-
tricciones, si las hubiera.
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ANEXO 4: CHECK-LIST DEL PROCESO IMRT

Fase

Indicador Estandar

Resultado

Evaluacién Inicial,
Diagnéstico Y Decision
Terapéutica

Ne de primeras consultas relacionadas con tratamientos
de IMRT

Porcentaje de pacientes con consentimiento informado  100%
firmado

Porcentaje de pacientes con indicacién de IMRT 100%

Desviaciones entre la dosis planificada en el plan de
irradiacion y la dosis obtenida tras la dosimetria

Rechazos de la indicacién IMRT

Inmovilizacién del
paciente

% de repeticiones de inmovilizaciones o CT planificadas

Ne Desviaciones del isocentro superiores a5 mm en la
verificacion en la unidad de tto

Adquisicidon de imagenes

n° de estudios mediante TAC, resonancia, PET etc por
paciente dedicado a la planificacion y verificacién del
tratamiento

Grado (%) de utilizacion de la herramienta de fusién de
imagenes

Planificacion del
tratamiento

Ne de planificaciones por paciente

n° de campos por paciente

Duracién de la irradiacion <10 min
Ne de segmentos por campo <50

Vol de PTV no cubierto por la dosis prescrita

Dosis minima al 2% que menos recibe

U.M totales/dosis total

% de cumplimiento del Plan de irradiacion 95-107%
del PTV
Dosimetria Desviaciones de dosis absoluta. 2-3%
Parametros gamma <1
Verificacion y Desplazamientos del isocentro <=5mm
administracion del I - . _
Desviaciones en el posicionamiento <=2mm

tratamiento (en el
paciente)

Frecuencia de Verificacion de distancias y
posicionamiento

Porcentaje de pacientes con un posicionamiento
dentro de tolerancias

Seguimiento del
paciente

Grado de complicaciones RTOG
% pacientes con control loco-regional




ANEXO 5: RESULTADOS DE LA ENCUESTA

Listado de centros encuestados

Nombre del Hospital Direccion del hospital Codigo Localidad

postal
M.D. ANDERSON INTERNATIONAL ESPANA c¢/Gomez Hermans, 2 28033 MADRID
HOSPITAL UNIVERSITARIO LA FE ¢/Avda. Campanar, 21 46009 VALENCIA
HOSPITAL SAN JAIME ¢/Partida del Loma sn 03180 ALICANTE
COMPLEJO HOSPITALARIO VIRGEN MACARENA  c¢/Avda. Dr. Fedriani, 3 41009 SEVILLA
CLINICATECNON ¢/Vilana, 12 08022 BARCELONA
HOSPITAL CLINICO DE SALAMANCA c/Paseo de San Vicente, 58 37007 SALAMANCA
CLINICA PLATO (Fundacion privada) ¢/Platé, 21 08006 BARCELONA
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ¢/Avda.Tres Cruces, 2y 4 46014 VALENCIA
VALENCIA ERESA
HOSPITAL RUBER INTERNACIONAL ¢/La Maso, 38 28034 MIRASIERRA (MADRID)
CLINICA UNIVERSITARIA DE NAVARRA Av. Pio XII, 36 31004 PAMPLONA/IRUNA
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ANEXO 6: PROGRAMAS DE CONTROL DE CALIDAD DE LOS EQUIPOS DE RADIOTERAPIA EX-
TERNA.

Diario
1. Seguridades y condiciones de funcionamiento

2. Caracteristicas dosimétricas del haz (sélo en aceleradores para un haz de rayos X y otro de electrones
de energias alternadas)

e Energia del haz de radiacion: desviacion maxima.
e Sistema monitor: factores de calibracion.
e Campo de radiacién: uniformidad.
3. Coincidencia entre las caracteristicas funcionales y sus indicadores

¢ Indicadores de la geometria del haz (en el isocentro DFE): completo.

Semanal

1. Caracteristicas dosimétricas del haz
e Complementar el programa diario para todas las energias en uso en todas las unidades.
¢ Energia del haz de radiacion: desviacién méaxima.
e Sistema monitor: factores de calibracién.

e Campo de radiacioén: uniformidad

Mensual
1. Caracteristicas dosimétricas del haz
e Energia del haz de radiacién

e Sistema monitor acelerador: Repetibilidad. Linealidad. Factores de calibracion. Dependencia con
la orientacion del brazo

2. Coincidencia entre las caracteristicas funcionales y sus indicadores: completo.

Semestral
1. Caracteristicas dosimétricas del haz

e Complementar el programa mensual en la mitad de las pruebas de estado de referencia inicial,
como minimo.

e Distribuciones espaciales de dosis absorbida: puntos discretos

e Estudio de las caracteristicas especificas y elementos modificadores: puntos discretos
2. Caracteristicas geométricas del haz (a 0°): completo.
3. Caracteristicas mecanicas de la unidad: completo
4, Caracteristicas mecanicas de la mesa de tratamiento: completo

5. Coincidencia entre las caracteristicas funcionales y sus indicadores: completo.
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6.1. Pruebas para fijar el estado de referencia inicial en los equipos de planificacién v cdlculo de teleterapia
y sus tolerancias

1. Programacion

e Comprension de los algoritmos de calculo: funcional

e Comprensidn y verificacion de las pruebas de autocomprobacién: funcional
2. Equipos

e Verificacion del funcionamiento de los distintos dispositivos: Normas y pruebas especificadas por
el fabricante

¢ Verificacion de las escalas en los dispositivos graficos de entrada y salida: + 1 mm.
3. Dosimetria (Para cada unidad de teleterapia)
* Verificacion de la correspondencia de las escalas y posiciones de la unidad con el sistema de pla-
nificacion
¢ Para cada energia disponible
o Curvas de isodosis de campos Unicos
= Con incidencia ortogonal: = (2 % o0 2 mm.)
= Variando incidencias y posiciones: + (2 % o 2 mm.)
= Con elementos modificadores (Cuias, bandejas,...): £ (2 % 0 2 mm.)
= Con correccién de heterogeneidades: + (3 % 0 3 mm.)
o Campos irregulares y asimétricos: + (3 % o0 3 mm.)
e Distribucién en planos ortogonales de un medio homogéneo: + (2% o0 2 mm.)
e Sumaciones de campos en tratamientos tipo

o En areasy volumenes generales: + (3 % 0 3 mm.)

o Enzonas restringidas de gran dificultad de calculo y medida: valor evaluado en el programa de
control de calidad

CONTROL DE CALIDAD EN RADIOTERAPIA DE INTENSIDAD MODULADA

¢ Unidades monitor y tiempos de tratamiento en el punto de referencia: + (2% 0 2 mm.)

e Informe dosimétrico
o Verificacion de las unidades monitor (o tiempo): £ 2 %

o Verificacion de los datos del informe: coincidencia

6.2. Programa de control de calidad de los sistemas de planificacion y cdlculo
Diario
1. Equipos

e Verificacion del funcionamiento de los distintos dispositivos

e Verificacion de las escalas en los dispositivos graficos de entrada y salida

2. Informe dosimétrico (para cada informe)

e Verificacién por un procedimiento establecido de los datos del informe, respecto a los entrados,
especialmente de las unidades monitor o tiempo correspondientes al plan de tratamiento.

126



Mensual/anual

Las pruebas que se contemplan en este apartado se ajustaran a un programa que garantice mensual-
mente los equipos en uso, de modo que al cabo del afio se haya realizado el control de calidad de la to-
talidad de la dotacién de las mencionados equipos.

1. Pruebas de autocomprobacién

2. Para las distintas pruebas no sustituibles por las pruebas de autocomprobacion

e Para cada unidad de teleterapia

o Verificacion de la correspondencia de las escalas y posiciones de la unidad con el sistema de
planificacién

e Para cada energia disponible y fuentes
o Curvas de isodosis de campos Unicos (para un campo de referencia)
= Incidencia ortogonal

= Variando incidencias y posiciones

Con elementos modificadores (Cuias, bandejas)

Irregulares y asimétricos
= Con correccién de heterogeneidades
= Campos irregulares y asimétricos
e Distribucion en planos ortogonales de un medio homogéneo
o Sumaciones de campos y fuentes en tratamientos para un tratamiento tipo
o En areasy volumenes generales
o Enzonas restringidas de gran dificultad de calculo y medida

e Unidades monitor y tiempos de tratamiento en el punto de referencia de un tratamiento tipo.
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ANEXO 7: CUESTIONARIO DE ENTRADA DE CENTROS EN ENSAYOS CLiNICOS DE IMRT,
QARC, (INT JRADIOL ONCOL BIOL PHYS. 59 (2004): 1257-1262.
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3. What is your IMRT planning system?

4. s your treatment planning system capable of transferring a patient’s beams to a QA phantom for
verification purposes? [ yes O

If no, how do you verify the dose distribution

5. What sites do you treat with IMRT?
head and neck
O prostate
O aother (please specity)

6. If you treat head and neck (H&N) patients with IMRT:
a. The total number of H&N patients treated with IMRT at your institution is
b. Number of H&N patients treated with IMRT in the past 12 months at your institution
c. The usual fraction sizeis oGy
d. The usual number of fractions is
e. How are your H&N patients immobilized for IMRT?
[ head-cup and mask O +talon
O foam- immobilization mold and mask [0 other
A bite block is routindlv used [ yes O no
. What PTV margins do you usually use for H&N IMRT patients? ~ mm
. To what isodose line are IMRT treatments for H&N patients commeonly prescribed (relative to
maximum dose)?
Cl95% Olo0% O 85% O18o% Olother
. How do you verify field positioning relative to the patient’s anatomy?

[ arthogonal films

[ beam films using a jaw setting that encloses all segments

O other (please be specific)

i. How frequently is position verification performed for H&N patients?

[Cfirst treatment only y Cother
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Jj. How do you verify that the field intensity pattems are delivered as planned?

7. It you treat prostate patients with IMRT:

a. 'Lhe total number of prostate patients treated with IMR']' at your institutionis
b. Number of prostate patients treated with IMRT at your mstitution i past 12 months is
c. The usual fraction size is
d. The usual number of frac

e. How are your prostate patients immobilized for IMRT?
0 knee sponge only [0 thermoplastic cast
[ knee sponge and foot holder [0 foam-immobilization mold

O other

f. What PTV margins do you usually use for prostate patients? ~~ mm
g. To what isodose line are IMRT treatments for prostate patients commor escribed (relative
to maximum dose)?
O9s5% 090% [J 85% 0J80% Dlother
h. How do you venify field positioming relative to the patient’s anatom

[ arthogonal films

[J beam films using a jaw setting that encloses all segments

[ other (please be specific)

s position verification performed for prostate patients?

[ first treatment only Cweekly Cother

j- How do you verify that the field intensity pattems are delivered as planned?

8. Other than prostate or H&N, what site do you most commonly treat with IMRT?

a. The total number of patients treated to this site with IMRT at your institution is
b. The number of these patients treated with IMRT at your institution in past 12 months is
c. The usual fraction size is cGy

d. The usual number of fractions is




. How are patients immobilized for these treatments?

. What PTV margins do you usually use for this site? mm
. To what isodose line are IMRT treatments for these patients commonly prescribed (relative to

maximum dose)”

O95% O90% O 85% Ogovs Oother

. How do vou verify field positioning relative to the patient’s anatomy?
[ arthogonal films

[ beam films using a jaw setting that eneloses all segments

O other (please be specific)

i ITow frequently is position verification performed for these patients?

Cfirst treatment only Oweekly Oother

ou verify that the field intensity pattems are delivered as planned?

9. How do you verify that the treatment unit delivers the planned dose for individual patients?
a. Absolute dose
O point(s) measurement with
[Cion chamber (chamber size ) Odiode O TLD
OIXV film CJEDR2 film O radiochromic film

Oother:

b. Relative dose

O isodose distribution with

CIXV film CIEDR2 filin [ radiochromic filim [IGel dosimetry
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axial planes

agittal planes

al planes




c. Tvpe of QA phantom:
O anthropomorphic phantom
[ geometric phantom: (material)
shape: (Jsquare [ cylinder ] other
size of phantom cm X cm X cm

d. For this measurement

[ the patient’s beam: ferred to the QA phantom by the planning system.

O the patient’s beams are not transferred to the QA phantom in software, but an
anthropomorphic phantom is used to simulate approximate patient geometry for dos
measurements.

at agreoment between planned and measured doses for individual paticnts is considered
acceptable at your institution?
For olute dose in target volume (high dose) region
For absolute dose in critical normal tissue region
For absolute dose in low dose region
For relative dose in high dose gradient region
For relative dose in low dose gradient reg
in high dose region (target)

m low dose region

Are your monitor unit calculations checked by an independent program?

O no O yes Vendor:

10. Are your IMRT treatments monitored by a record and ver

O no dJ yes What cm?

0O T1G-21

Frequency of calibration checks:

IMR Thenchmark 080802

ANEXOS



CONTROL DE CALIDAD EN RADIOTERAPIA DE INTENSIDAD MODULADA

134

b.

RTOG institutions and institutions choosing to satisfy the benchmark requirement with an
RPC phantom should submit the following items for all treatment machines/photon energies
used for IMRT:

1. A description of the procedures followed to verify the calibration of the treatment
machine.

2. Calibration report w heet (TG-21/TG-351 or equivalent).

3. Central axis depth dose information: table of TPR’s, TMR'’s, TAR’s, or percentage depth
dose and output data used for clinical meter set calculations.
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ANEXO 8: IMRT BENCHMARK

[MET DBemlmak Yim 3

IMRT BENCHMARK

Thiss IMET benchimeak hes besn auvepbad by all of the NCT fusded cooperative grougs and Quality
Asmnrangs Offices &y o minantm standand for an insimion 10 be credemialed fior ise of IMRT in
climical tridhs.  The benelamark s nod sile spoailic, de it spplics o IMET tredtmaent of all descase sites
The benehenask sheald be suhmitied (o the appropriate Chaslity Assurnnce office, Le Cualiy Assorance
Review Center (Bitp: www ARV RC org ) Badiation Themapy Oncology Croap (hpe ' waow BTN a0y
or Ralsobogical Phisdes Canter (hilp: T midanidarsin org )

b3 y (ChSE

The bendhmark requerement can be salisficd m Bwo wavs. The matstificn may emadiale a
specially designed INMBT phantom which i avallabbe from the Radislegical Phassics Center (BPC) The
phantom will be O sommmel, planesed for IMET treatmend followmg BB paidelmes, sl iradusted 1o
deliver the dose as plasmed. The T1LDs and radioghsromic flm will be netumed with the phantom bo il
R for amalysis. (Plesse note: Ireadiation of the R phasiom is required by some protesals, )

Aermatively mn insiiiotion may cresle ils ouwn benchmark case m'mgun-r Ol il e paliers
hased on the guidelines below

BESUHMAKRK GUIDELINES
L. Chndelmes [or the RPC phantom can be oblained from the BPC.  (ftp. peoodaidesonong b

i, Ciiicde e For titiianeen apeifie benelimark:

For the benchmiark cose, a planmmg T scan m the beadd region or i the pehae regiom from your
inststutiva whall be ineidl The maape datn sol shall exteiad o beas 10 G superiorly mlerioely with slies
thickméas o greater than 3 mem.  The geametry’ af the targa volume (17TY) and 1he organ a8 ek (OVAR )
i be mcluded & deseribed below, The benchmark case must be planmed with a planming syaem that i
capabls of tramming o patknl’s beans oo QA phantom (Chybnd plan™). Measurements ars bo be
e om ibe QA phantom. 1 vour planneng sysiem does nol have this capability, comiact the appropriate
BT 24 wlliee For gusdance: QAR foe ACUNO0 CALGH, OO, BPODGL PETC, sl 5W0KG; BTOG
for BUTOME RN far GOCEL MOCT and NEANE.
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TMRT Renchmark Vrn_3

The pritnary organ al Tisk (O4 s 4 ceniral amdplane) eylinder

m in diameter which extends at least 5 cm caudz

that has the same center
degrees. It toc shall extend at least 5 cm cau

be a 3 mm separation of the PTV and OAR. In other w

:ephalad. The

cm wide

s, the annulus

has an inner radius of 1.3 em and an outer radius of 3.8 cm.

and not more than 9 gantry angles. Tomotherapy
All beams shall b in the plane of the axial sh




IMRT Benchmark Vrn 3

Desired Dose Distribution:

The aim of the plan is to eseribed dose of 200 eGy per fraction to 100% of the PTV
and not more than 120 ; rescribed dose) to 5% of the organ at risk (OAR). The
constraint on the organ at risk has priority over the target volume coverage. That is, the constraint of no
more than 60% of the prescribed dose to 5% of the OAR shall be achieved. To accomplish the OAR
constraint, target volume (PTV) coverage may be sacrificed il necessary. The maximum dose Lo any
point within the irradiated volume should be no more than 120% of the prescribed dose. If the plan is
reported in relative dose, the normalization shall be stated explicitly.

Dose Calculations:

Dose distributions shall be calculated on every axial slice through the PTV and OAR. Isodose
distributions may be in absolute dose or in terms of relative dose. If represented in terms of relativ
dose, the conversion to absolute dose must be clearly described. Dose volume histograms for the PTV
and the OAR shall be calculated. In addition, a DVH for “unspecified tissue™ shall be calculated.
Unspecified tissue is defined as tissue contained within the skin, but which is not otherwise contained
within delineated structures.

Dose Verification:

"The caleulated dose distribution shall be transferred to the QA phantom.

Absolute dose shall be verified as routinely performed at the institution.

The relative dose distribution in the QA phantom shall be measured in at least one plane
(presumably with film). The measured plane(s) shall correspond to plane(s) calculated in the planning
software and the beams shall be delivered in the geometry of the treatment. That is, couch, gantry, and
collimator anglcs shall be as for the patient.

If the institution routinely verifies dose in other than the true geometry of the patient, this
verification shall be performed, analyzed, and submitted.

Material to be Submitted:

Planning Dosimetry

1. Copies of representative axial CT slices of the patient through the target and OAR shall be submitted.

The PTV and the OAR shall be shown. The dose distribution shall be superimposed.
2. Copies of the dose distribution calculated in the QA phantom at the plane(s) which is (are) measured.
3. Dose volume histograms lor the PTV, OAR, and unspecilied Lissue.
4. Printouts with a description of all beam parameters.

5. Explicit statement of the normalization of the plan if presented in relative dose.
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ANEXO 9: EJEMPLO DE FORMULARIO DE DECLARACION DE EVENTOS ADVERSOS
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