[AEA-CN-83
P/~ N

(&)

‘l\ /ly e

INTERNATIONAL CONFERENCE ON THE
RADIOLOGICAL PROTECTION OF PATIENTS
in
® Diagnostic and Interventional Radiologys

e Nuclear Medicine and
e Radiotherapy

Mailaga, Spain, 26-30 March 2001

WORKING MATERIAL-CONTRIBUTED PAPERS
PART IV
Papers: 180-250



IAEA-CN-85/181

APLICACION INFORMATICA PARA LA UTILIZACION CLINICA DIARIA
DEL MODELO LINEAL CUADRATICO

José Macias Jaén, Pedro Galan Montenegro, Coral Bodineau Gil, Amadeo Wals

@, AN

Zurita'", Ana M? Serradilla Gil™".

Servicio de Fisica y Proteccion Radiolégica, Complejo Hospitalario “Carlos Haya” de Malaga.
*"Servicio de Oncologia Radioter4pica, Complejo Hospitalario “Carlos Haya” de Malaga.

Summary

The aim of this paper has been to indicate the relevance of the criteria
A.S.AR.A. (As Short As Reasonably Achievable) in the optimization of a fractionated
radiotherapy schedule and the presentation of a Windows® computer programm as an
easy tool in order to:

« Evaluate the Biological Equivalent Dose (BED) in a fractionated schedule.

» Make comparison between different treatments.

» Compensate a treatment when a delay has been happened.

with a version of the Linear Quadratic model that has into account the factor of
accelerated repopulation.

Introduccion

Segun ICRUSO el objetivo de cualquier tratamiento en radioterapia es impartir
una determinada dosis en el volumen de planificacién para que el volumen tumoral
clinico quede englobado por la isodosis del 100%, salvando siempre en la medida de lo
posible los tejidos sanos adyacentes al volumen tratado. Este criterio que esta
directamente relacionado con la calidad de tratamiento en radioterapia, proporciona de
forma implicita la adecuada protecciéon radiolégica al paciente. A parte de
consideraciones tales como la verificacion del tratamiento diario para minimizar los
errores de las distintas fases que intervienen, asi como la eleccién de un fraccionamiento
adecuado. Hay una serie de factores que radiobiolégicamente tienen gran trascendencia
y que por dificultades propias de la carga de trabajo de un servicio pueden no
considerarse como es la tardanza en iniciar un tratamiento, paradas durante el mismo
por motivos varios como pueden ser averias, empeoramiento clinico del paciente, etc.

En este trabajo se presenta una discusion sobre la importancia de considerar este
punto. Esto nos ha llevado al desarrollo de una herramienta informética en entorno
Windows® basado en el modelo lineal cuadritico que permite evaluar equivalencias
radiobiolédgicas entre tratamientos y calcular la compensacion por paradas.

El proceso completo (pruebas clinicas y diagndstico, simulacién del tratamiento,
dosimetrias clinicas y puesta en tratamiento) para un paciente, se realiza habitualmente
con una demora de tiempo entre las distintas fases de que consta. Esto es real y ademas
admisible en muchos casos. No obstante hay situaciones, también reales, no admisibles
en las que existe una modificacién importante entre los datos tomados en la simulacién
y los datos reales a la hora de la puesta en tratamiento (adelgazamiento, crecimiento
tumoral, ...) debido a demoras prolongadas. Este es un aspecto que estd al mismo nivel
que la eleccién de dosis y fraccionamiento a la hora de evaluar la optimizacién del
tratamiento. Existen trabajos que abordan el problema de la tardanza inicial y que
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hablan de efectos deterministas y no deterministas. Se ha propuesto el criterio
A.S.AR.A. (As Short As Reasonably Achievable) ).

Los efectos no deterministas se pueden producir por una disminucién en la
probabilidad del control local de la enfermedad asi como desarrollo de metastasis. No
presentaria umbral minimo en la tardanza, la probabilidad de ocurrencia aumenta con el
aumento del retraso temporal, aunque no su severidad.

Los efectos deterministas como la ansiedad y empeoramiento general aumenta con el
retraso temporal y quizds podriamos hablar de un umbral minimo de tiempo, aunque
esto ultimo es muy discutible y sobre todo cuando hablamos de efectos psicologicos.

El modelo mas usado en la actualidad es el modelo lineal cuadratico, que como todos
sabemos, tiene una serie de limitaciones que le son inherentes como la incertidumbre de
los parametros radiobioldgicos que utiliza, la tasa de radiacion, etc. A continuacion se

expone una de sus versiones donde se define la Dosis Equivalente Radiobiolégicamente
(D.E.B.) como

DEB=n-d- 1+ai —k-(T-T,) [
B

siendo:
n — Numero de fracciones totales.
d — la dosis por fraccion en (Gy).
o/ — el cociente de los parametros lineal y cuadratico del modelo en (Gy).
k — factor de correccion debido al crecimiento tumoral (Gy/dia).
T — Tiempo total del tratamiento en dias, (incluyendo festivos).
Ty — Intervalo de tiempo en dias a partir del cual se considera repoblaciéon

acelerada. Se asume que la repoblacion es despreciable antes de Ty, es decir,
k=0Opara T < Tx.

Esta version del modelo radiobiolégico no tiene en cuenta el factor de reparaciéon
incompleta introducido por Thames y Hendry Bl Esto tiene principalmente relevancia
en tratamientos hiperfraccionados en los que el tiempo de reparacion celular sea
sensiblemente mayor al espaciado temporal entre fracciones del tratamiento. En este
modelo los tratamientos hiperfraccionados sélo son modelados en cuanto a la
estimacion del tiempo total del tratamiento.

Se ha elaborado un programa para entornos Windows® que permite de forma
cémoda y rapida evaluar el factor D.E.B. de un tratamiento radioterapico, evaluar la
equivalencia entre dos esquemas distintos de tratamiento y compensar un tratamiento
afecto de determinadas interrupciones. En cualquiera de estas tres vertientes optamos
por evaluar la Dosis Equivalente Bioldgica sobre otros conceptos ampliamente usados
como la Dosis Estandar Equivalente (Ds) propuesto por Yaes y col 1) ya que Ds es un
caso particular de equivalencias entre tratamientos a partir de la D.E.B. para el caso
estandar del fraccionamiento diario de 2 Gy y para tejidos donde la proliferacién
tumoral durante el tratamiento sea despreciable. En el caso de tejidos de respuesta aguda
s6lo se podria aplicar para tratamientos de igual duracién. Es por ello que parece mucho
mas versatil el uso de la DEB. Cuando calcula la equivalencia entre tratamientos
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tratamiento, administrando una (o mas) | esperado.
fraccién extra hasta compensar el gap.

Fuera del rango de dosis/fraccion comprendido entre 1 y 4 Gy la utilizacién del modelo
lineal cuadratico puede, de acuerdo con las ideas actuales, conducir a resultados
erroneos. Por esta razén, su empleo debe quedar circunscrito a los niveles de dosis
descritos.

El programa puede ser bajado de la red en la direccidon
http://www.carloshaya.net/servs/fisica/fypri.html.

Conclusiones

Normalmente las interrupciones en un tratamiento de radioterapia no es un factor
mencionado a la hora de aplicar el tratamiento de la forma mas 6ptima posible. El
criterio ASARA recoge este aspecto y, en la medida de lo posible deberia ser seguido.
Es fundamentalmente Util en el caso de tumores de crecimiento rapido. Podemos hablar
de un 1% de detrimento en la D.E.B. por dia perdido, por lo que la aplicacién de
modelos radiobioldgicos para optimizar mas los tratamientos aplicados es muy
importante. En aras de conseguir mejores modelos es necesario también un mayor
esfuerzo en el conocimiento de los pardmetros que €stos manejan.
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respetando la dosis por fraccidon y calculando un nuevo niamero de sesiones, usa un
método de iteraciéon que implica una incertidumbre en la D.E.B. de 0.01 sesiones.
Cuando corrige la dosis por fraccion debido a un aumento en el tiempo total del
tratamiento, el programa estima un factor de penalizacion en la DBE que resulta de
multiplicar el n° de dias de parada por el factor de crecimiento tumoral, indicando
siempre esta penalizacion en porcentaje.

Modelo Lineal Cuadratico

o Fte

La mejor eleccion de un tratamiento sera aquella que logra una mayor DEB en el tumor
¥ al mismo tiempo una DEB menor en el 6rgano critico. Hay evidencias en la literatura
5671 de que la probabilidad de control tumoral disminuye con las interrupciones o
retrasos en el tratamiento. Esto llega a suponer alrededor de 1.1 % de detrimento en la
DEB por dia perdido (mejor estudiado en tumores de cabeza y cuello).

La aplicacion informatica que presentamos nos ayuda, apoyvandonos en los métodos de
compensacion de gap descritos por Hendry et Al (8] a intentar mantener la DEB en el
tumor, equilibrandolo con la DEB en los organos criticos (ventana terapeutica). Estos
métodos son:

METODO

VENTAIJAS

INCONVENIENTES

Mantener el tiempo total de
tratamiento y la dosis por fraccién:

. Tratar los fines de semana.

2. Administrar dos sesiones al dia hasta
ponerse al dia.

Se manticne ¢l tiempo total , el
tamafioc de la fraccion y ¢l
intervalo de 24h entre fracciones.
Se mantiene ¢l ticmpo total, ¢l

tamano de la fraccion.

Aumento de los costes, problemas de
ambito laboral ¢ imposibilidad de
rcalizarlo cuando el gap se produce
cerea de la finalizacion  de
tratamicnto.

Pérdida potencial de tolerancia en
tejidos de respuesta tardia  para
intervalos de 6-8h cntre fracciones,
frente a los de 24h. Problemas de
horarios.

Mantener ol tiempo total de

tratamiento  incrementando la

dosis por fraccién:

1. Aumentar ¢l tamaiio de la fraccion

ntos  dias como dias  de
interrupeion ha habido:

Mantener ¢l isoefecto en ef tumor,

Mantener ¢} isoefecto en los organes de

Tiesgo,

2. Aumentar cl tamafio de la fraccion
(todas las fracciones con iguzl dosis)
en los dias restantes de ratamiento.

Cn

Se mantienc ¢l tiempo total dc
tratamiento, se adminisird una
fraccion al dia.

Se mantiene ¢l tiempo total de
tratamicnto.

Imposibilidad  de  realizacion  en
csquemas cortos que usen dosis por
fraccion elevadas.
Mantener el control
traduce en  un
reacciones lardias.
Mantener ¢l control de las reaccionus
tardias se traduce cn una
infradosificacidn del lunior.

wmoral  se
aumente  de  las

Avceptar la prolongacidn del

S¢ manticne el control local

Aumento de las reacciones tardias.

%
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PROGRAMME FOR REDUCING THE RISK FACTORS DUE TO PRENATAL
EXPOSURE

L. Arranz, N. Ferrer, J.M. Sastre
Hospital Ramén y Cajal. E-28036 Madrid. Spain.
Email: larranz@hrc.insalud.es

ABSTRACT

When a patient is not aware of her pregnancy, the foetus/embryo may be inadvertently
irradiated during a diagnostic exploration or therapeutic intervention.

The radiosensitivity of the foetus/embryo changes during the different periods of
gestation. For this reason there are different risk factors for each moment at which the
patient may suffer irradiation. In the past 7 years, the department of Radiophysics and
Radiation Protection has been consulted 75 times for this reason, to evaluate the dose
received in the uterus. Since the establishment of a programme to avoid inadvertent
irradiation of the foetus/embryo, these consultations have been reduced.

This programme is based on informing the patients and on training the medical staff.

INTRODUCTION

The radiosensitivity of the foetus/embryo changes throughout the various stages of
gestation.

It is unlikely that exposure of the embryo in the first three weeks after conception would
cause deterministic or stochastic effects in the born infant. In this period practically the
only risk is radioinduced death (all or nothing law). The risk factor is 1 per Gray (1%eo
per mGy).

For the remainder of the organogenesis period, conventionally considered after the third
week (until the 8th), malformations may occur in the organ which is developing at the
moment of exposure. These effects are of a deterministic nature and a threshold of 100
mSv has been estimated with an associated risk of approximately 0.5 per Gy.

In the period between three weeks after conception and the end of gestation, it is likely
that exposure to radiation could cause stochastic effects resulting in an increased
probability of cancer in the live born infant. The risk factor is 0.02 per Gy, implying a
risk between 2 and 3 times greater than for the general population.

The risk of serious metal retardation or loss in IQ is high between weeks 8 and 15 (0.45

per Gy) and low between weeks 16 and 25 (0.1 per Gy). For purposes of comparison,
the ratio of serious mental retardation in born children is 1 in 200. [1 to 3].

ESTIMATE OF THE RISK IN RADIOLOGIC AND NUCLEAR MEDICINE
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In our hospital 75 consultations have been received in the past 7 years to perform a in-
uterus dosimetric study to evaluate foetal risk. Of these, 75% correspond to radiological
studies and 25% to Nuclear Medicine (68% correspond to diagnostic explorations and
32% to therapeutic treatments with 1-131). Patient ages vary from 18 to 42 years and
declared gestation weeks vary from 1 to 14 (average of 4 weeks).

The “Effdose” program of the National Institute of Radiation Hygiene of Denmark, the
in-uterus dose documentation of NRPB and ICRP-53 and the MIRD method were used
for dosimetric studies.

A dose of 10 mGy on the foetus, which may be standard for certain types of abdominal
radioexplorations and radionucleide explorations (bone and brain gammagraphs,
microcardial perfusion gammagraphs with T1 201, with Tc-99m MIBI and with Tc-99m
TTF, etc.), will imply an increase in the risk of mental retardation of 4 0/00 when
irradiation takes place between weeks 8 and 15 (the period of highest radiosensitivity),
which when compared to the natural rate (5 0/00) could be considered as acceptable if
the benefits of the exploration are important.

Foetal doses between 10 and 100 mGy or more may occur during complex or simple
radioexplorations performed with poorly optimised equipment and protocols, as well as
in certain explorations and treatments in nuclear medicine (gammagraphs with Ga-67 or
Selenium-75, and therapeutic treatments using I-131, etc.). {3 to 7].

PROGRAMME FOR PREVENTING INADVERTENT IRRADIATION OF THE
FOETUS/EMBRYO

In view of the results obtained and of interviews performed with several affected
patients, it was decided to carry out a program meant to reduce prenatal risks due to

irradiation based on:

Patient information

The prescribing physician should ask the patient if she is pregnant or if she has missed a
menstruation. If there are doubts regarding the possibility of a pregnancy, the woman
will be considered to be pregnant.

Posters were created with the cooperation of the Ministry of Health and Consumption
and the Scientific Societies of Radiological Protection (SEPR), Nuclear Medicine
(SEMN) and Radiology (SERAM), with a striking and simple design, encouraging the
patient to inform the physician of her situation. These posters were placed next to the
appointment windows and in all waiting rooms, in order to inform the patients in both
situations: when requesting an appointment and prior to the exploration or treatment.
The design of the Nuclear Medicine poster included a request to inform the physician of
a lactation situation in order to prevent risk to the lactant.

Additionally, nurses were asked to inquire all women in fertile ages on behalf of the
physician responsible for the exploration regarding the possibility of a pregnancy before
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carrying out the exploration or treatment. In the event of a positive reply the physician
was immediately informed.

Physician training

All prescribing physicians and specialist physicians in radiology and nuclear medicine
shall receive information on the justification and optimisation criteria proposed by the
ICRP and gathered in our legislation and in Directive 97/43/Euratom. [1,2,8,9].

The criteria indicated are as follows:

e Only when a diagnostic exploration is well justified do the benefits overcome the
risks. It should also be kept in mind that the risk of not performing a necessary
radiological study may be much greater than the risk caused by the radiation.

e Ifapregnancy cannot be ruled out and the radiological study involves the abdominal
or pelvis region, particular care shall be paid to the justification, and particularly to
the urgency of said study. The ICRP and the EC recommend that diagnostic
methods which involve exposure of the abdomen in possibly pregnant women
should be avoided unless there are important clinical indications.

e Once the exploration is justified, the doses shall be kept as low as reasonably
possible, in accordance with the diagnostic information required.

e Experience shows that for the same exploration there are great intervals of doses to
the uterus depending on the equipment and protocol of exploration used, so that
significant dose reductions can be obtained without affecting the quality of the
diagnostic image.

If the patient declares a possible pregnant state, the following alternatives are suggested,
which shall always be followed under the criteria of the physician responsible for the
exploration or treatment:

e Cancel the exploration, considering other available methods (ultrasound or MR)
which have the same objective but do not imply exposure to ionising radiation. The
patient may also be asked about any similar studies which she has undergone
recently.

o Postpone for a later date, if it is not urgent, if the patient is uncertain about her state
of pregnancy, until being certain of said state or until after the child is bormn if the
pregnancy is confirmed.

e Modify the exploration, (for radiology) to reduce exposure to radiation, reducing
the number of images, selection of projections, reduced radioscopy time and
collimation of the radiation beam.

e Carry out the full exploration, in all cases ensuring that technical conditions are
optimal, using the minimum mAs, maximum possible collimation in radiology, as
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well as the available protection means for adjacent areas which do not affect the
image, and for Nuclear Medicine performing a careful choice of radiopharmacology
and radionucleides and with the minimum compatible dose administered in order to
minimise the dose to the foetus.

In any case, the decision should always be explained to the patient and her consent
requested (the patient has a right to know the possible risks).

In the case of radiotherapy, before making a decision regarding treatment of the future
mother the dose to the foetus shall be carefully calculated. It will normally be high, but
treatment of the mother must in general prevail over said dose to the foetus. In
discussion and decision regarding treatment the mother’s decision will be considered.

CONCLUSION

With the execution of this program the number of cases consulted per year due to
inadvertent irradiation of the foetus has been to less than 10%.

The cooperation of the medical personnel has been crucial for the success of this
experience, so that inclusion of these measures in the continuous training programs has
proved its usefulness and effectiveness.
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COMENTARIOS GENERALES SOBRE LA PROTECCION DEL PACIENTE EN
MEDICINA NUCLEAR.

M. Téllez de Cepeda(l), R Plaza(l) E. Corredoira(1) L.M. Martin Curto (2)

(1) S°de Radiofisica y Radioproteccion. Hospital Universitario La Paz (Madrid)
(2) S°de Medicina Nuclear. Hospital Universitario la Paz.

RESUMEN

Se resumen en este trabajo, una serie de observaciones sobre distintos aspectos de la
proteccion radioldgica del paciente en Medicina Nuclear que incluyen: El aporte de la
legislacion especifica, los principios de justificacion y optimizacién (en especial éste
ultimo) como base fundamental del programa de garantia de calidad asi como la
importancia de que dicho programa se cumpla y se lleven a cabo las correspondientes
auditorias internas de seguimiento, la comunicacidn tanto entre los diferentes grupos de
profesionales implicados como entre éstos y el paciente, los voluntarios que colaboran en su
cuidado y las personas de su entorno, teniendo en cuenta que el paciente es una fuente de
radiacion externa y contaminacion.

1.- LEGISLACION

Ante la pregunta legislacion si o “demasiado” se puede contestar sin duda que SI. Disponer
de una legislacién especifica y viable, Ha sido y es fundamental para la mejora o
generacion, segun los casos de los programas de calidad de los servicios implicados.

El Real Decreto 1841/1991 (de 5 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
calidad en Medicina Nuclear), segin indicaciones de la Directiva 97/43 Euratom, esta

representando un estimulo continuo en la implantacién efectiva de los programas de
calidad.

El primer paso en este proceso ha sido la necesidad de elaborar un documento propio en
cada servicio de Medicina Nuclear, para presentacion al correspondiente S° de Inspeccion y
Acreditacién Sanitaria, lo cual lleva implicito que el documento es de obligado
cumplimiento, que ha de ser periédicamente revisado y que puede ser auditado en
cualquier momento.

Implantar dicho programa requiere una conexiéon permanente de médicos y técnicos
especialistas, enfermeria al cuidado de pacientes ingresado, empresas de mantenimiento y
radiofisicos (que se incluyen formalmente en la legislacion, con misiones especificas), todo
bajo la responsabilidad final de Direccién.
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aparece en el cuadro L.

Este Real Decreto, a diferencia de sus homologos de Radioterapia y Radiodiagnoéstico, no
obliga a la constitucion de una Comisién de Calidad. Escalada y col. (1) indican su buena
experiencia sobre el funcionamiento de una comisién compuesta por miembros de M.
Nuclear, Radiofisica y Direccién. En nuestro Hospital se ha optado por el organigrama que

PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD

GERENCIA

{RESPONSABLES CONTROL CALIDAD!
|
— k. 2 A
Radiofisica ——p Responsable Asistencial & Radiofamacia
r‘ Radioproteccion g >
Proteccién Personal Personal M, Nuciear Recepcion Matenal
Proteccién Paciente R biidad Jerarquica | | A - Prep
Proteccidn P. en General C.Calidad - Dosificacién
» PROCEDIMIENTOS PROCEDIMIENTOS
[ ¥ A
! ControldeEquipos | , Solickud y Recepcién
—> Informatica Exploraciones
Confimacién
Decisién de la Exploracion
Terapia y Procedimientos
> ]| «— |
Reafizacion de fa exploracién
-+ Registro 4————J
- locldencing: Procedimientos Incidencins
¢ » , contam Inaclé * (Rescciones ndverses)
- Eetim acién dosls terapedticas Informe
ARCHIVO
Responsable P. Calidad EVALUACION
; e
del Hospital PERIODICA

Sea cual sea el sistema elegido, lo importante es que funcione y sirva para la mejora
continua.

La actuacion de la Autoridad Competente no es facil en esta primera fase, ya que se tiene
que encontrar el equilibrio entre el papel positivo que una auditoria debe representar en el
apoyo a la calidad y la inevitable propuesta de sanciones, en caso de no cumplimiento, que
pueden llevar al auditado a concentrarse mas en el “papel” y el minimo registro- con la
posibilidad de ocultar o maquillar datos, que en perseguir la auténtica mejora continua.
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Finalmente, concluiremos este apartado resefiando la necesidad y por otra parte la facilidad
de actualizar los anexos del decreto, especialmente el que se refiere a control de calidad de
la instrumentacion, dados los constantes avances tecnoldgicos.

2.- EL PROTOCOLO NACIONAL DE CONTROL DE CALIDAD EN LA
INSTRUMENTACION.

La existencia de un documento nacional de referencia (2), avalado por las sociedades
cientificas implicadas al respecto y elaborado por un grupo de trabajo mixto, con
representantes de cada una de éstas, es una buena opcién no sélo a nivel cientifico sino
humano e interprofesional..

No obstante hay que tener claro que, en ningun caso, debe ser un documento estatico, dada
la velocidad con que avanza la tecnologia, como se dijo anteriormente. E1 documento actual
requiere aplicacion y critica basada en la primera, asi como la pronta creacion de un nuevo
grupo de trabajo mixto, para actualizacién y ampliacion.

Escalada y col (1) opinan que la primera aproximacion a las pruebas detalladas en el
Protocolo Nacional, es dificil. R. Puchal, en su conferencia del VIII Congreso Nacional de
Proteccion Radioldgica concluye que el Protocolo es ttil. Ambas visiones deben ser
consideradas. El documento ha de ser analizado, pero es indiscutible que ha servido
claramente de apoyo, desde la publicaciéon del primer borrador, al desarrollo de la
sistematizacion del control de calidad de la instrumentacion.

3.- PROTECCION DEL PACIENTE EN DIAGNOSTICO

Se basa en:

Procedimientos detallados que tengan en cuenta la justificacién y la optimizacién de las
exploraciones (3).

Detalles tan simples como qué hay que hacer antes de empezar un estudio (4) —prescripcion
correcta, adecuadamente redactada y legible; paciente, radiofarmaco y actividad
correspondiente, no portador de atenuadores de radiacion ni de actividad o contaminacion
en lugares no deseados (bolsa de orina, incontinencias u otros); informacién sobre posibles
embarazos y lactancias (5) etc.

Instrumentacion en estado correcto. El personal encargado de cada gammacamara o equipo
de pruebas “in vivo” ha de ser protagonista de las pruebas diarias (no olvidar centrado de
fotopico entre otras), o muy frecuentes, de constancia asi como un colaborador
imprescindible del radiofisico en general.

En lo que atafie a pruebas de control de calidad en SPECT, se incluyen dos referencias
bibliograficas recientes (6) y (7) , que se estiman de interés.
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Con respecto a pruebas de aceptacion de nuevos equipos, hay que destacar la importancia
del papel del radiofisico en aumentar la cultura para la realizacion de dichas pruebas y la
profundidad de las mismas, a través de una buena sincronizacioén con el suministrador.

El trabajo que se viene realizando con equipos recientemente instalados, implica una cada
vez mayor aproximacion por parte del radiofisico y del suministrador, en la verificacion del
cumplimiento de las especificaciones de compra y en establecer un nivel de referencia
inicial del equipo. Se incluye en la bibliografia el trabajo de R. Barquero y R. Puchal (8)
relativo al tema en cuestion.

4.- TERAPIA

Es obvio destacar aqui la importancia de la justificacion y la optimizacién asi como la
dosimetria del paciente y la informacioén del mismo y de las personas del publico préximas,
( voluntarios colaboradores, familiares etc), durante la hospitalizacion y el tiempo posterior
al alta en el que deben seguirse normas especiales.

Asegurar que no existen errores en la administracion de la dosis prescrita es vital. J. C. Ruiz
y col (9) han observado desviaciones frente al valor nominal, al medir las capsulas de I-131
y concluyen en la necesidad de una verificacion sistematica. Mas importante aun, a nuestro
entender, es la administracién de una dosis individualizada tras un estudio de la captacion.

En lo que se refiere al alta del paciente también debe individualizarse tanto en lo que se
refiere al fin de la hospitalizacién como al periodo de restricciones (10 y 11).

En nuestro caso, se realiza una encuesta para conocer las condiciones de entorno del
paciente una vez dada el alta. Dicha encuesta , asi como la entrega y explicacion verbal de
las normas a seguir en lo que atafie a proteccion radioldgica, es llevado a cabo por el
radiofisico, del S° de Radiofisica y Radioproteccion, destinado a Medicina Nuclear, segun
lo acordado con el Jefe de Medicina Nuclear.

En resefia publicada por Foro Nuclear: “Flash de Is6topos y Proteccion Radiolégica”, con
fuente : Nuclear News, junio 2000, se indica que la NRC autoriz6, en mayo del 2000, la no
hospitalizacion de pacientes, siempre que los miembros de su familia no superen el limite
de dosis establecido para el publico, autorizaciéon que muchos especialistas no ponen en
marcha.

En la misma fuente se indica que un estudio publicado en el Journal of Medical
Association, sobre dosis de familiares de 30 pacientes a los que se habia administrado una
dosis de 4,3 GBq de I-131, recibieron una dosis media de 0,24 mSv, siendo el valor
maximo de 1.09. Los pacientes tenian instrucciones especiales sobre mantenimiento de
distancia, beber liquidos en abundancia y ducharse varias veces al dia.

Caldwell y col (12), llegan a la conclusion de que , en determinadas circunstancias, el
tratamiento de pacientes con dosis elevadas, puede hacerse sin hospitalizacion.
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En nuestro criterio, parece razonable por diversas razones (recogida de orina entre ellas),
ingresar a los pacientes un periodo de tiempo de acuerdo con sus condiciones individuales.

5.- INFORMACION AL PACIENTE

En diagnéstico y mucho mas en terapia, es preciso mantener un didlogo con el paciente
(riesgos, normas etc). En cualquier caso la informacién debe ser facilmente entendible; p. €j
si s sobre riesgos en diagnostico acudir a riesgos comparado con los habituales de la vida
diaria o tiempo para recibir la misma dosis por radiacion natural (13). Las normas escritas,
deben ser, ademas, atractivas y directas, tal como se indica en “Proteccion radiolégica 97
Euratom”. (CE).

Informe quien informe, debe haber unidad de criterio y una forma convenida para informar.
Si se trata de enfermos ingresados el personal de enfermeria debe estar preparado para

informar, si se requiere. En cualquier caso el personal facultativo debe responsabilizarse de
la informacién al paciente.

6.-CONCLUSION

Como conclusion general se destaca la importancia del programa de Calidad en el que debe
entramarse, de forma natural, la proteccion radioldgica del paciente. Todos los implicados
en el mismo, deben comunicarse facilmente entre si y deben tener formacion actualizada.
Es importancia que se efectiien auditorias internas con la debida frecuencia.
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PATIENT DOSE IN DIAGNOSTIC RADIOLOGY AND METHODS FOR DOSE REDUCTION

Abstract

Diagnostic medical application of radiation is the largest man—-made source of
radiation exposure. Some investigations have shown that the doses of patients
under the same examination are significant different. In order to get the patient
dose level in radiography, we used TLDs to measure patientj; s ESD. The projections
were chest (PA), lumber spine (AP and LAT), pelvic (AP) and skull (AP and LAT). The
measured ESDs were 0.36 mGy , 16.1 mGy 9.9 mGy, 7.7 mGy and 5.1 mGy respectively.
Four kinds of dose reduction methods were used, increasing tube potential
, increasing screen film sensitivity ,increasing filtration and increasing tube
potential combine with increasing screen film sensitivity . The dose reduction
varied from 40% to 86% So simple and low—cost methods can be used to achieve
significant dose reductions.
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ABSTRACT

The Faculty of Pharmacy and Biochemistry of the University of Buenos Aires offers different
Courses on Methodology of Radioisotopes ON Nuclear Medicine in which the Radiological
Protection is focalized under different aspects: 1) A Course for post-Graduate phicisians. 2) Another
one for professionals wishing to up-date their knowledge; and finally, 3) one for Technicians in
Nuclear Medicine.

The aims of these Courses on Radiological Protection are different: in 1); it is dictate
continuously from 1962, and 289 phicisians have approved it. Training is theoretical and practical and
intensive. The sylabus include: dosimetric magnitudes and units, intemal and external dosimetry of
different radionucleides with the intensity required by each professional as according to their
specialties; qualification of areas, working conditions, contamination barriers, shielding; justification,
optimization and dose limits; radioactive wastes; legal aspects, national and international legislation.
2) It is dictate from 1992 and attendant professionals actualize their knowledge in modular form
according to their needs; 3) It is dictate from 1997, emphasizing fundamentally operational aspects:
columns elution, decontamination of areas, etc.

Results are quite satisfactory: 95% of registered students approve their respective levels; the
requirement is the acquisition of criteria accord with each professional/technical responsibility.

As for the above expressed, here are described the sylabus of each one of the specialties and
the specific trainning is described.

INTRODUCCION

Los radioisétopos y las radiaciones son frecuentemente empleadas en la medicina tanto para
el diagndstico como para la terapia. Desde el punto de vista diagnéstico, isétopos tales como el *'I,
13mpy, - 99m7¢, *Fe, 5'Cr, 7, por solo mencionar algunos, han sido y/o siguen siendo utilizados en
distintas practicas. Desde el punto de vista terapéutico podemos mencionar que, desde aquellos
radioisétopos clasicamente usados para irradiacién de tumores malignos (como el ®Co) y
braquiterapia (**P, *°Y, etc), hasta los mas modernamente empleados en terapia paliativa del dolor
metastasico ('>>Sm, ¥Sr, *P), asi como los empleados en el tratamiento de enfermedades no malignas
como la prevencién de la restenosis (*°Y, *P ), son actualmente de aplicacion rutinaria en medicina.
Es por ello que, ademas del entrenamiento especifico en la practica profesional con estas
metodologias, es inconcebible el aprendizaje de las mismas sin el adecuado e integral conocimiento
en proteccion radioldgica general, orientado ademas a las practicas especificas que estos profesionales
han de ejercer. Por otro lado, estos profesionales asumiran la responsabilidad por la seguridad de la
practica en si misma.

Por ello, y dado el creciente interés en estas disciplinas, el Laboratorio de Radioisétopos de la
Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires propuso cubrir esta necesidad
profesional bajo la forma de ensefianza presencial tedrico-practica. Es asi como comenzd a dictarse en
1962, durante un semestre completo en la segunda mitad del afio, el Curso de posgrado de
Metodologia de Radioisétopos para profesionales del area médica y biomédica. Actualmente, también
se dictan un Curso de Actualizacion y otro para Técnicos en Medicina Nuclear.
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ORGANIZACION DE LOS CURSOS

1) Curso de Posgrado: Se dicta ininterrumpidamente desde 1962, habiendo sido aprobado
hasta el presente por 289 profesionales médicos. El objetivo del curso es capacitar a graduados
médicos en la aplicacién de técnicas de aplicacion de radioisétopos en Medicina Nuclear, con la
adecuada formacién en Protecion Radiologica general, del paciente y del operador. El programa del
curso completo comprende 222 horas de entrenamiento de las cuales 122 son de indole tedrica y el
resto practica (dividida en 20 clases de 5 hs. cada una). La Radioproteccion es uno de los temas mas
importantes del curso, ya que enfatizamos que un detallado conocimiento de la Proteccién
Radiolégica es esencial para una buena practica médica con material radiactivo.

La capacitacién en el tema es tedrico-prictica e intensiva abarcando, entre otros, los
siguientes temas: Definicién, magnitudes y unidades de Dosis, Dosis Efectiva, Dosis Equivalente,
Dosis Equivalente Colectiva, Dosis Equivalente Comprometida, Dosis Equivalente Ambiental y
Direccional, Kerma, Tasas de Dosis. Fuente interna y externa. Blindaje. Aspectos generales de la
Radioproteccion: justificacion, optimizacion y limitacion de dosis. Efectos bioldgicos de las
radiaciones ionizantes. Radiobiologia. Dosimetria interna: modelos para su calculo. Caélculos de
Dosimetria interna para distintos estudios diagndsticos y/o terapéuticos. Intercomparacién de Dosis
con distintos nucleidos. Utilizacién de software modernos especificos para dosimetria interna.
Proteccion Radiolégica del paciente: control de calidad de la practicas en Medicina Nuclear.
Clasificacion de las areas de trabajo. Proteccion radioldgica ocupacional. Contaminacién interna y
externa. Monitoreo. Instrumentacion en radioprotecciéon. Gestion de desechos generados en las
practicas con material radiactivo, con particular énfasis en los generados en las practicas médicas.
Regulaciones nacionales e internacionales. Normas del transporte de materiales radiactivos.
Regulaciones internacionales y en Argentina para el empleo de materiales radiactivos.

Los aspectos tedricos de este tema representan aproximadamente un 30% de las clases
tedricas totales del curso y la actividad practica especifica relacionada con esta tematica es del 10%
del total de las practicas. Cabe destacar, ademas, que en todas las actividades practicas la tematica es
retomada, tanto desde el punto de vista de las recomendaciones como de la practica en si misma, con
cada nucleido utilizado. Especificamente, en el primer trabajo practico se ensefian y analizan las
recomendaciones para optimizar las practicas, minimizando asi los eventuales riesgos, y en dos
practicas especificas se plantean problemas practicos similares a los que los profesionales deben
afrontar en sus respectivos lugares de trabajo.

Al finalizar el curso, una parte fundamental del examen final consiste en la planificacion de
un experimento empleando radioisétopos, con particular énfasis en la planificacion de la proteccion
radiolégica en el caso especifico planteado. La idea primaria en la formacion de profesionales en el
tema es la de considerar que todo profesional que haya aprobado este curso estara en condiciones para
solicitar a la Autoridad Regulatoria Nuclear la autorizacién para trabajar con material radiactivo; por
ello se lo capacita para que sea capaz de resolver las cuestiones referentes a la Proteccion Radiologica
que surjan en un Servicio de Medicina Nuclear, tanto desde el punto de vista del paciente como del
operador.

Asi es como, en primer lugar, el objetivo del entrenamiento en la radioproteccion consiste en
la adquisicion de criterios para la adecuada aplicacion de la filosofia de la radioproteccion,
independientemente de la formacion y entrenamiento universitario previo que posean los asistentes al
curso. Para ello, la ensefianza que se imparte incluye:

1) la planificacién de practicas profesionales con un adecuado entrenamiento del personal
involucrado con el fin de mantener: a) las Dosis diagnosticas tan bajas como sea razonablemente
posible, compatible con la obtencion de un diagnostico; b) las Dosis terapéuticas acordes con el
principio de que el 6rgano o tejido blanco reciba la Dosis prescripta minimizéndose las dosis en los
tejidos circundantes; ¢) las Dosis ocupacionales emergentes de la ejecucion de las practicas tan bajas
como sea posible para cada practica.

2) el cdlculo de la Dosis Absorbida por el paciente por la practica médica y el calculo de la
Dosis Absorbida por el personal durante las practicas.
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En segundo lugar, se trabaja sobre la adecuacion de los procedimientos teniendo en cuenta:
los elementos por emplearse, los detalles de las técnicas, las dificultades eventuales, el tiempo
requerido por la practica para ser completada, los eventuales riesgos radiolégicos asociados.

En tercer lugar, se hace hincapié en las conclusiones emergentes de la resolucion practica de
la dosimetria interna y externa de fuentes de uso médico (*'I, *°'T1, *™Tc, ®Co y otros radiois6topos)
con la intensidad requerida para cada caso, enfatizando particularmente el *™Tc por sus extensas
aplicaciones en Medicina Nuclear en la Argentina. A titulo de ejemplo, se plantea con detalle la
situacién tedrica y practica de la elucién de una columna generadora de *Mo — **™Tc, ya que sin duda
es el ®™Tc el is6topo mas empleado actualmente en el pais. El empleo de dicha columna se plantea y
resuelve atendiendo a dos parametros: a) la metodologia empleada para la elucidon y marcacion del
radiofarmaco, su logica y propiedad; b) el calculo, a fin de estimar las Dosis que recibiran el paciente
y el operador, permitiendo la planificacion previa de la practica y su y optimizacion. .

En las evaluaciones finales, la claridad conceptual y el criterio adquirido tienen el peso mas
alto en la calificacion final que se asigna al capacitando.

2) Curso de Actualizacion: se dicta todos los afios desde 1992 y en €l se imparte la
actualizacion de estos conocimientos en forma modular, de acuerdo a las necesidades de los
profesionales médicos asistentes. El programa de curso completo comprende 100 horas de
entrenamiento de las cuales 50 son de indole tedrica y el resto practica (dividida en 10 clases de S hs.
cada una). La actualizacién en Proteccion Radiolédgica es ineludible, dada la creciente incorporacion
de practicas médicas con nuevos radioisotopos, lo que conlleva el andlisis de nuevas situaciones para
pacientes y operadores. En este curso la tematica de proteccion radioldgica abarca el 40% del total de
las clases teoricas y el 20% de las practicas especificas, si bien, en todos los practicos, el tema es
necesariamente revisado. Un tema fundamental en este Curso es el Control de Calidad en las practicas
médicas con material radiactivo y la intercomparacion de Dosis recibidas (en 6rgano blanco y tejidos
circundantes) por los pacientes cuando distintos radioisétopos pueden ser utilizados para la misma
practica diagnoéstica o terapéutica.

3) Curso de Técnicos en Medicina Nuclear: Inicialmente los técnicos que deseaban adquirir
conocimientos para el trabajo en Centros de Medicina Nuclear, podian asistir a determinadas clases
del Curso de Posgrado, hasta alcanzar su capacitacién. Desde 1997 se dicta especificamente un Curso
para Técnicos en Medicina Nuclear para quienes desarrollan tareas técnicas en Centros de Medicina
Nuclear o que deseen capacitarse adecuadamente para esa tarea después de haber adquirido un titulo
secundario. La propuesta de este Curso es proveer un conocimiento de las cuestiones basicas que
resulte acorde con la formacion de los técnicos. El objetivo es que adquieran la formacion basica
necesaria para el trabajo con material radiactivo en relacion con la practica especifica que van a
ejercer. Se imparten en forma tedrica los conceptos generales de desintegracion, interaccién con la
materia, leyes, equilibrio, y los aspectos fundamentales de proteccion radiolégica. El programa de
Curso completo comprende 222 horas de entrenamiento de las cuales 122 son de indole teérica y el
resto practica (dividida en 20 clases de 5 hs. cada una). Durante el desarrollo del Curso se analizan y
fundamentan las recomendaciones para optimizar las practicas minimizando los riesgos. Se realizan
diferentes calculos enfatizando particularmente la elucién de la columna generadora de **Mo - *™Tc.
Uno de los puntos consiste en resolver sencillos calculos de Dosis en operadores y de blindajes,
teniendo en cuenta las condiciones laborales en que van a desempeiiarse los técnicos. La ensefianza
impartida en nuestro Laboratorio posteriormente se consolida con una intensa actividad practica en el
Servicio de Medicina Nuclear del Hospital de Clinicas José de San Martin, dependiente de la
Comisién Nacional de Energia Atémica Argentina. Durante la misma los asistentes se entrenan en la
metodologia de preparacion de todos los radiofairmacos de aplicacién en Medicina Nuclear en
Argentina,
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RESULTADOS

En el Curso de Posgrado, es interesante mencionar que los graduados asistentes son
seleccionados todos los afios entre los inscriptos, no s6lo teniendo en cuenta sus perfiles académicos,
sino también considerando las necesidades de sus respectivos entes empleadores en tener personal
calificado para las practicas médicas radioisotopicas. Desde 1980 en adelante, el incremento en el
namero de profesionales médicos interesados en adquirir esta capacitacion es evidente, probablemente
debida a la creciente expansiéon de la utilizacién de radioisétopos en el diagnéstico médico,
principalmente en Cardiologia. Otro dato a destacar es que el 12% de los profesionales asistentes
proviene del interior del pais; en los ultimos afios, esta proporcion ha ido en aumento con respecto a
afios anteriores, debido al interés de profesionales del interior en contar con el conocimiento de
practicas que empleen radioisétopos, tanto en medicina diagndstica como terapéutica. Durante los
ultimos 10 afios, también profesionales de diferentes paises latinoamericanos (Pert, Venezuela,
Brasil, Colombia y Uruguay) han aprobado sus examenes finales.

En cuanto al Curso de Actualizacidn, si bien los profesionales que se inscriben ya tienen
experiencia practica, en €l los profesionales desean tanto capacitarse en técnicas metodologicas mas
modernas que utilicen material radiactivo como en adquirir actualizacion en los criterios de
proteccio’n radiologica.

Con relacién al Curso de Técnicos, es importante remarcar la importancia en transmitir la
formacion basica, capacitacion practica y los conceptos y practica de la Proteccion Radioldgica a los
participantes para que actiien como soporte del profesional responsable en las respectivas practicas,
tendiendo a cubrir una necesidad detectada en ese sentido.

CONCLUSIONES

La aplicacion de los radiois6topos y las radiaciones en diferentes actividades profesionales es
actualmente una practica comun en la ciencia y la tecnologia modernas, muy particularmente en la
medicina diagndstica y terapéutica. Sin embargo, estas actividades son solamente aceptables en un
contexto de seguridad radiolégica y con personal adecuadamente entrenado en la filosofia de la
radioproteccion. En ese sentido, la ensefianza de la justificacion y de la optimizacion de las practicas
médicas con radiacion ionizante adquiere un lugar fundamental. Los Cursos que hemos descripto en el
presente trabajo estdn organizados y concebidos con este proposito, respaldado por mas de 30 afios de
actividad docente permanente y actualizada en el drea tematica. Los resultados son ampliamente
satisfactorios: el 95% de los inscriptos ha aprobado los respectivos niveles; la exigencia es la
adquisicién de criterios acordes con cada responsabilidad profesional / técnica. Es de destacar la
existencia de una Catedra de la Universidad de Buenos Aires dedicada por casi 40 afios a la formacion
de recursos humanos en esta area tematica, en permanente relacion con la Comisién Nacional de
Energia Atdmica Argentina y, actualmente, con la Autoridad Regulatoria Nuclear Argentina.
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1 INTRODUCTION

Since the advent of isocentrically mounted external therapy machines, there have
basically been two main treatment geometries, namely fixed source to surface distance
(SSD) and isocentric treatment. The dose calculation procedure for fixed SSD treatment
is straight forward, involving the measurement and tabulation of beam data such as
relative output factors(ROF), percentage depth dose(%DD) and the quoted output for the
external radiotherapy unit, which may be a linear radiotherapy accelerator(LINAC) or a
cobalt-60 unit. Dose calculation procedures for isocentric treatments, with varying SSDs
depending on the patient's tumour depth however involve a number of correction factors
to be applied and a measurement and tabulation of Tissue Phantom Ratios(TPRs), Tissue
Maximum Ratios(TMRs) and/or Tissue Air Ratios (TARs). Depending on a particular
radiotherapy clinic and the expertise within that clinic, dose calculation may be very
complex and errors leading to misadministered radiation dose could arise. Our
Department received its first LINAC in December 1996 from Varian Oncology Systems
after years of using a cobalt-60 unit for external radiation therapy. In order to safely bring
the LINAC into clinical service; the unit had to go through acceptance testing and finally
commissioning. Commissioning is when the medical radiation physicist measures,
analyses and tabulates the radiation beam data for treatment planning and treatment
purposes. It is also when base level minimum standards are set for the Quality
Control(QC) of the unit, so as to predict immediate service needs of the unit. In our
Department, we decided to introduce and measure TSRs for isocentric treatment setups.
We describe and present below our commissioning experience and a tabulation of the
TSR data for Varian's Clinac2100C LINAC for 6MV and 10MV X-Rays.

2 MATERIALS AND METHODS

During commissioning the following data was acquired using the automated Wellhoffer
Waterphantom Dosimetry Scanner with a C10 chamber.

1 %DD for field sizes 4x4 cm?2 up to 40 x 40 cm?2 and to a depth of 35cm

2 ROF

3 beam profiles

4 wedge transmission factors and blocking tray transmission factors.

For isocentric treatment setups, TSRs were measured using the Wellhofer Waterphantom
Dosimetry Scanner. We define first what TSR is.

DEFINITION: A TSR is defined as the ratio of the dose at the isocentre for the depth,
field size and shape and radiation quality to the dose at the isocentre for a 10x10cm? field
at 10cm depth. See Figs 1 and 2.
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In a radiation therapy clinic, use of TSRs would require knowledge of a reference
measured dose. It is quite common in most deaprtments to calibrate a LINAC such that at
the depth of maximum dose, dmax, for a 10x10cm? field at 100cm SSD is

D( 10x10, dmax, Q, SSD=100cm) = 100.00cGy / 100U.

This is the reference dose, but for the isocentric treatment setup, the inverse of this dose
at 10cm depth and for a 10x10cm’ field would give us the monitor units(U) required to
give 1Gy at the isocentre. This is the calibration factor (CF) for the radiation quality.

To measure TSRs, the LINAC is mounted vertically and all measurements were taken on
the central axis (CAX) and at the isocentre for various field sizes ranging from 4x4cm’ to
25x25cm’. For each field size and depth set, the LINAC was set for 100U and point by
point measurements at the isocentre taken with varying amounts of the waterhead above
the isocentre. Measurements from 2cm up to20cm depth were made. The values so
measured were normalised using the isocentric dose measured for a 10x10cm? field at
10cm depth at the isocentre also for 100U set. Measurements were done for 6 and 10mV
X-Rays. A treatment data table was produced for the two X-Ray Qualities of 6mV and
10mV.

To confirm the measured data independently,another physicist repeated the measurements
using perspex 30x30xlcm solid waterphantom sheets, and using an NE Farmer type
chamber.One of the sheets had a hole to fit the chamber. Using the perspex method, and
noting that the time required to take all data points is quite long, a record of temperature
and pressure was kept to minimise drifts due to changing conditions.

3 RESULTS AND DISCUSSION

Tables 1 and 2 show the experimental data for 6 and 10mV X-Rays respectively. The
data was collated from a mean of the waterphantom and the perspex phantom. Deviations
less than 0.5% were recorded for the two phantoms at each measured point. As can be
readily seen from the data, TSRs are a slow rising function of field size, depth and
radiation quality. The BEAM ON monitor units to give a Tumour Dose(TD) at the
isocentre can readily be calculated from

Beam On = CFxTD/TSR

For 6mV X-Rays, a calibration factor of 125U/Gy was measured, while that for 10mV X-
Rays was found to be 115U/Gy.

In our clinic , we now readily use TSRs for isocentric set-ups. They are easier to use.
They have eliminated the need to correct for inverse square law and ROF corrections and
provide a quick QC of all isocentric treatment setups as the CFs can be easily checked
using the geometry in Fig 1. Also using the perspex phantom and at any depth, the
monitor units required to give a particular TD can be checked before beaming on.

Dose calculations obtained using the TSR method have been compared to those using
other methods such as TMRs and we report agreement within 0.5%. For a Co-60 unit, the
calibration factor would have munites/Gy, it being the time one would set at 10cm depth
for a 10 x 10 cm2 in order to get 1Gy at the isocentre.
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4 CONCLUSIONS
TSRs for Varian's Clinac 2100C Radiotherapy Accelerator have been experimentally
determined for 6 and 10mV X-Rays. They offer a less error prone dose calculation
procedure for isocentric treatment set-ups for the dose at the isocentre. We recommend
the adoption for use of TSRs in small radiotherapy clinics which at times work without a

full time medical radiation physicist. Their adoption in larger clinics is a matter of choice
and the expertise in the clinic.

5 REFERENCES
1. AR. HOUNSELL and J.M. WILKINSON - Tissue Standard Ratios for irregular
shaped Radiotherapy Fields, British Journal of Radiology 1990,63, 629-634
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Abstract

A program for a uniform procedure for dose assessment of all involved persons in
interventional radiology was to be developed. The program has to be applicable for all
relevant techniques as used in different departments in Vienna. These constraints required the
design of a concept generally applicable for different interventions and different technical
equipment. A pilot study to design a program for assessment of doses to both patient and
personnel in interventional radiology was undertaken. This paper describes the concepts of
data assessment. The dosimetry and the experimental verification is described in another
paper. This in turn leads to procedures which apply in general for all interventions. The
program might be useful for predictions of dose based upon physical parameters without
direct dose assessment.

INTRODUCTION

Numerous papers [1] report doses in interventional radiology, but are usually directed to a
certain technique as applied in a given department, and hence mostly directed to a limited
range of investigations and equipment. The major conclusion is that the doses are high and
cover a broad range. In the present program, it is planned to investigate the full range of
angiographic and complex interventional investigations in different departments and hence
under different conditions, but with a uniform protocol. The application of different
techniques in different departments leads to the chance to design a standardized procedure
leading to reproducible results. The procedure includes the registration of some ten
parameters in a database. That in turn leads to a procedure which applies in general for all
interventions, and to be used for predictions of dose based upon physical parameters without
direct measurements..

This paper describes the design of the program, another paper reports the conceptual issues for
dose assessment [2)].

The following techniques are scheduled to be investigated in detail:

Trauma/orthopedic surgery,

Diagnostic coronary angiography

Percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA)
Percutaneous transhepatic cholangiography/cholangioplasty
Angiography of lower limbs

Percutaneous transluminal angioplasty (PTA) lower limbs
Transiugular portosystemic shunt (TIPS)

Miction cysturethrography (MCU)
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2. PATIENT DOSE

Regarding the dose received by the patient, the applications differ in many aspects. These
aspects can be classified by considering stochastic effects (by estimation of the effective dose)
and deterministic effects ( by assessment of the skin dose and the dose to the lens of the eye).
In any case, sensitivity analysis has to be carried out to check the consequence of changes of
parameters for the result.

The Effective dose depends mainly on:
radiation field characteristics

e imaging pattern

e duration of exposure

o field size

e exposed part of the body
The skin dose depends on

entrance surface dose
possible overlapping of exposed areas in some applications; this requires:
reproducible identification of exposed area if deterministic effects have to expected

Other organ doses ( lens of the eye, thyroid) are not to be assessed in all applications, but
only in techniques where these organs are in or close to the primary radiation field.

3. OCCUPATIONAL DOSE

The dose of physician and medical personnel depend on the same parameters shown above,
but is corresponding to the dose of the patient (e.g. by duration of the investigation) only in a
few cases. For most of the parameters however, the dose of the investigator cannot be
assumed to correspond to the patient dose. This is because of the use of individual shielding
and other measures. The concept of an optimized assessment of the occupational dose has
therefore to be directed by other guidelines.

The effective dose depends on:
e projection

radiation spectrum
duration of exposure

use of individual shielding
distance to patient

The organ doses ( skin, hands, lens of the eye, thyroid) may arise in nearly all applications,
because the considered organs are not necessarily protected by aprons.

4. VARIABILITY OF DOSES

Because it is well known that the doses from the intervention for both patients and
occupational vary over a broad range [1,3], the project aims to identify reasons for this range
and to suggest measures to optimise the doses to both patient and personnel. This requires a



IAEA-CN-85-187

system to 1dentify, to register and to characterise parameters. The following system will
applied to identify not only the parameters, but also their importance. In addition, a sensitivity
analysis will be carried out. The following categories of parameters might be identified[2]:

Controllable factors include technical parameters, mode of operation, field size etc. Non-
controllable factors include patients characteristics, experience of the investigator, non

predictable quantities as duration of exposure. Possible confounding factors have to identified.

The following table shows a simplified classification of parameters

Variability introduced by Parameter category Parameter
Equipment Controllable Filtration
anode angle
film speed
adjustment of AEC

entrance dose
focus-film distance
anti-scatter grid

Patient non controllable Patients characteristics
- weight, size
body mass index
- age
- gender
- clinical status
- complexity of case
lead to patient dependent
parameters as
Tube potential [kVp]
Tube current [ mA]
Duration of exposure
|minutes]

Investigator non controllable Projection

duration

field size

use of "high contrast" mode
experience

complexity of case

In order to derive protective measures from the results of the investigation, these parameters
have to be put into a database, complemented by other parameters or conditions as

- applicable measuring techniques (DAP meter available)
- deterministic effects to be expected
- records of field size and coordinates of the beam possible (computer supported)
- reproducibility of beam coordinates
- geometric conditions as FFD( fixed, variable); field size
- undercouch/ overcouch technique
- projection ( ap, pa lat, oblige)
position of dosimeters at intervening operation
entrance dose at imaging system
parameter registration computer supported




IAEA-CN-85-187

- additional shielding available
- image quality ( requirement and fulfilment)

5. TECHNIQUES FOR DOSE ASSESSMENT
The following techniques can be used for dose assessment, and their mayor properties are
shown below. The quantities involved in the assessment and practical issues are discussed in

2].

mode of assessment | Result Main advantage Disadvantage
available as | properties
dose-area product | dose area On line simple Assessment of skin dose only
monitoring product measurement, | operation for fixed projections
[Gy.m?] collation of
total dose per
investigation
TL-measurements | surface real dose at dose and dose | operation complex in sterile
at patient entrance dose |intervention, |distribution at |conditions
[Gy] disturbing patient surface
operation
TL-measurements |dose at a dose ~ total simple just indication of total dose
at equipment certain site exposure operation
[Gy]
TL-measurements | surface Reproducible |no patient no individual variability
at phantoms entrance dose |standard dose; recorded;
[Gy/ min] conditions parameter duration of investigation not
variations considered
possible
Calculation from surface dose prediction | can not replace measurements,
equipment entrance dose but gives rough estimates
arameters [Gy/min]

As one can see, each technique has their own clear conceptual advantages and clear
disadvantages. However, one procedure can not fully replaced by another for technical and
practical reasons as non- availability of equipment or manpower and other reasons. For
example, a technique suitable for a pilot study will probably not fit the requirements of routine
control and vice versa.

Conclusions

The present program includes investigations on compatibility between the different
approaches of dose assessment and the feasibility of routine techniques even in complex
interventional examinations. Dose assessment is required by legislation [4]

The program presented above is scheduled to be realized starting 2001.

References:

[1] UNSCEAR 2000, Annex D

[2] Tschurlovits, M. JAEA-CN-67/  these Proceedings

[3] NCRP Proceeding Radiation Protection in Medicine: Contemporary issues (1999)
[4 Council directive 97/43/Euratom ( 30.6.1997) on health protection of individuals to
medical exposure
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Abstract

A pilot study to design a concept to investigate doses to both patient and personnel in interventional
radiology was undertaken. This paper describes the dosimetric concept, which is based on the new
dose quantities. Taking into account recent developments, the quantities to be assessed and the
experimental verification are discussed. In particular, it is shown that even under identical exposure
conditions, different dose quantities have to be assessed at both patient and personnel, where
deterministic and stochastic effects are the basis of reference doses.

1. Introduction

Dose assessment in interventional Radiology attracts particular attention, and many papers are
dealing with this question. Recent development of both limit quantities and operational
quantities require a discussion on their relationship and their applicability in interventional
radiology. Both Patient dose and occupational dose are considered in a project described in

[].

2. Quantities

The doses to be assessed in interventional radiology can be described with reference to the
organs of interest for the two groups of exposed persons as:

Patient exposure:
effective dose
Skin dose
Dose of the lens of the eye (thyroid)

Occupational exposure:

Operator(radiologist):
effective dose, part of the body protected with apron or other shield
Skin dose (hands)
Dose of the lens of the eye

Medical personnel (assistants and helpers)

[N
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effective dose, part of the body protected with apron or other shield

3. Requirements of dose assessment
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The requirements of dose assessment can be characterized in the following way:

3.1 Patient

Main characteristics

Source Radiation field |Reference effect |Reference dose
Primary deterministic Skin
radiation Well defined* Lens of the eye
stochastic Effective dose
Secondary Not well stochastic Included in
radiation defined* assessment of
effective dose

* in terms of dimension, fluence, spectral distribution, directional distribution

Possible techniques:
mode of assessment | Measured quantity | Useful for Remarks
[unit] assessment of

1 |dose-area product |dose area product Effective dose )
monitoring [Gy.m?, DPI
[Gy.m?] Kerma in air. m’

2 |dose-area product |dose area product Skin dose )
monitoring [Gy.m?] DPI

Kerma in air. m’

3 | TL-measurements {K, Kerma in air Effective dose )
at patient [Gy] DPI

4 |TL-measurements |Hy(0,07) Skin dose +)
at patient DPI

5 | TL-measurements |[H,(3) Dose to the lens of | +)
at patient the eye DPI

6 | TL-measurements | As available Reference +)
at equipment monitoring DPI

7 | TL-measurements |[As3,4,5 Dose per unit time
at phantoms

8§ | Calculation from surface entrance dose dose prediction can not replace
equipment {Gy] measurements, but
parameters gives an estimate

) conversion between quantities as shown in columns 2 and 3.
DPI...dose per investigation

)

*Work
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3.2 personnel
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Main characteristics
Source Radiation |Reference effect | Reference organs
field
deterministic Skin Potential for
Primary radiation |Well Lens of the eye Operator
defined*
stochastic Effective dose
Secondary radiation | Not well | stochastic effective dose Operator and other
defined* staff

* in terms of dimension, fluence, spectral distribution, directional distribution

Possible techniques:
mode of assessment Measured quantity Useful for Remarks
[unit] assessment of
1 {dose-area product dose area product Hand dose of DPI
monitoring [Gy.m?, radiologist

Kerma in air]

2 | TL-measurement

Reference point

Contribution of a

H,(10), but with lead

outside apron chest single intervention backscatter
DPI

3 | TL-measurement H(10)[Sv] Effective dose - two dosimeters
between apron and chest - dose per month

4 | TL-measurement H,(3)[Sv] Dose to the lens of the
at head region eye

5 | TL-measurement H;(0,07)[Sv] Skin dose
at fingers region

6 | TL-measurement H*(10) Reference monitoring | Dose per time interval
at equipment

7 | TL-measurement As 3,45 As 34,5 Dose per unit time
at phantoms

& |Dose rate measurement at | H*(10) Screening Dose per unit time
selected sites measurements

9 | Calculation from As required Very rough dose can not replace
equipment parameters prediction measurements, but gives

an estimate

4. TL-Dosimeters used

@
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For the assessment of the personnel dose values Hy(0,07) and H,(10) standard dosimeters will
be used, depending on which position this dosimeter is worn. A whole body dosimeters
(calibrated on a slab phantom, representing the trunk of a person) or fingerning dosimeters
(calibrated on a finger phantom) are used (see fig 1). With the known energy dependence for
the relevant measuring quantity and some detailed information on the radiation field (energy
distribution) more accurate results compared with standard personal monitoring is possible.
Figure 2 shows the energy dependence for the used dosimeters.

Figure 1: Left: Whole body dosimeter for H,(0,07) and H(10)
Right: Fingerring dosimeter for H,(0,07)

Whols hody dosimeter for Hp(10} and Hp{0,07)

e gy (V) Praton Ensepy (RaY}

Figure 2: Left: Energy dependence for whole body dosimeter.
Right: Energy dependence for Fingerring dosimeter

For the remaining measuring quantities [e.g. H*(10), Hy(3) or K,] different types of TL
dosimeters with different filters and adapted energy responses will be designed, tested und
used.

5. Conclusions

The program described above shows the concept of assessing doses of the exposed person in
interventional radiology 1n line with the dose quantities required by international standards.

----- 4 - *Work
supported by Austrian Workers Compensation Board (AUVA) Vienna, Austria
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Abstract

The question of compliance with the diagnostic reference levels issued as European Guidelines is discussed
based upon measurements of entrance surface dose in four selected projections,. The projections were chosen
either for the higher dose associated with the investigation or the high frequency of the investigation. The results
for the high dose projections lumbar spine and ivPyelography were found to be well below the guidelines. The
results for the low dose projections chest pa and chest lat show a mean at about the guidance level. The
parameters of the measurements are shown and possible reasons for the scattering of data are discussed. The
parameters of the measurements are compared with the proposal of the EU. The main conclusion were a) that
even when not all parameters are consistent with EU-guides, the dose is frequently much lower than required. In
addition, the ranking in ESD was different for different techniques and different radiologists. Because an
approved method to indicate compliance, a proposal is given in order to make the guidelines executable.

1. Introduction

"guidance levels " for entrance surface dose per radiograph in air with backscatter are presented in
[1]. Similar data are available in the corresponding EU-guidelines [2]. [1] states:

guidance levels : 4 level of a specified quantity above which appropriate actions should be
considered. In some circumstances, actions might needed to be considered when the specified
quantity is substantially below the guidance level.

The EU- directive [3] gives no numbers, but defines in short (Article 2, definitions)

Diagnostic Reference Levels: dose levels in medical radiodiagnostic practices or, in the case of
radiopharmaceuticals, levels of activity, for typical examinations for groups of standard-sized
patients or standard phantoms for broadly defined types of equipment. These levels are expected not
to be exceeded for standard procedures when good and normal practice regarding diagnostic and
technical performance is applied.

Disregarding the different terminology, the meaning of the term is that a higher dose per radiograph
is not necessarily an non-compliance with the directive, but rather a reason for further investigation
The figures set by the [1]and [2] are based upon investigations carried out directly at patients. For this
reason, the scattering of the data is directed by:

e equipment characteristics

e patient characteristic

2. Measurements

The purpose of the program was:

a) checking compliance with EU- directive for some Austrian radiologists and departments
b) development of a simple procedure to assess ESD without patient dose

c) assessment of input data for estimation of patient dose
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The technique to be applied was designed to in order to prove
a) no exposure of the patient

b) simple procedure

c) traceable to standards

d) indicate equipment properties only

dosimeters: standardized thermoluminescent dosimeters (System Panasonic) as used for individual
dosimetry in routine reding were used. The number of exposed dosimeters was between one and five,
dependent on the expected dose. The uncertainties of the procedure are reported below.

assessment of standard exposure conditions: in order to select a phantom corresponding to the
conditions { kV, mAs ) set by automatic exposure control, data on the variation of the conditions for
different patients were recorded for a number of patients.

Phantom: The phantom was a standard acrylic-glass phantom filled with water , as used for
assessment of scattered radiation (250 x 250x 150 mm, 10 mm wall thickness). Eventually, the
phantom was modified by additional layers of acrylic-glass to prove that the automatic exposure
control is adjusted to the mean value as assessed above

Procedure: The measurements were made with dosimeters subject of standardization and the results
converted to kerma in air.

scope: measurements were carried out in 17 wards and radiologists ordinations in Vienna. Four
projektions were subject of the investigation, where two low-dose, but frequently applied were chose
as well two medium-dose, but less frequently applied

The tables shown below presents the results of the measurement for some projections, other data can
be found in [4]
3. Discussion of the technical parameters and relation to EU-guidelines:

In the following tables, the parameters as required by [3] are shown as applied by the different
investigations (indicated by code numbers). Antiscatter grid was always in use.

Chest pa
Code Nr ESD Bias | mAs | filtration | FFD | speed
[mGy] (kV] mmAl | [cm]

8 0,61+0,03 | 133 14 1,3 150 100

5 0,57 125 53 2,5 158 200

1 0,44 90 37 2,5 170 335

16 0,42 115 * 2,0 140 250

2 0,38 125 * 2,0 200 200

17 0,38 125 8,8 2,6 195 300

10 0,39 90 14 2,6 155 280

EU 0,3 125 - >3 1807 | 400

4 0,28 125 15 2,0 200 250

3 0,26 133 12 2,5 200 300

14 0,23 96 9 2,5 150 280
13 0,22 125 8 2,0 200 | (150)*

15 0,20 125 6 2,8 205 400

6 0,18 120 6 3,5 200 250

9 0,18 125 6 2,7 200 400

11 0,18%0,01 | 121 11 2,5 150 300

(140-200)
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IV Pyelographie
Code Nr ESD bias | mAs | filtration | FFD | Speed
[mGy] (kV] mm Al | [cm]
EU 10 75 - - 23 1157 |400
90
3 5,67 60 103 12,5 100 400
7 3,76 70 39 4.0 110 280
5 2,94 73 77 2.5 100 200
11 2,55 70 49 2,5 115 280
9 2,24 70 25 2,7 105 400
4 2,21 70 40 2,0 115 210
2 2,17 66 38 2,0 110 400
16 2,12 70 55 2,0 120 250
10 2,08 68 28 2,6 112 250
13 2,04 73 31 2,0 115 200
6 1,50 82 22 4,0 115 250
15 1,49 77 10 2,8 105 400
1 1,29 70 18 2,5 115 600
8 1,02 72 14 1,3 115 400
14 1,01 70 16 2,5 115 400**
(100-150) bold: EUR 16260 Guideline * unknown ** not confirmed

4. Conclusions

The results include only scattering of data associated with the equipment because of phantom
measurements. Phantoms are selected to obtain automatically controlled parameters as
potential [kV] and mAs conditions as of an average patient. Regarding projections associated
with a higher guidance level as iV Pyelography, the results are well below the guidance level.
Projections which require a low ESD lead to results scattered around the guidance level.
Figures exceeding the guidance level were partly explained by radiologists by better image
quality.

Regarding the relation of the ESD to the guidance level, the different radiologist are in
different dose ranking for the different techniques. This implies that a radiologist can be well
below the guidance level in one technique and exceeding the guidance level in another
technique. Therefore the question arise how to prove compliance with the guideline without
measuring all possible projections. The guideline give guidance levels for some projections
[2], and to check all even all these projections seems neither practicable nor justified.
Therfore, the guideline seems unexecutable at present and very little information how to prove
compliance is available at present.

S. Proposal to prove compliance

It is therefore suggested to select a very few representative projections (e.g. those chosen in
this project) and to derive an index by the mean of the relation of the ESD in a given
projection to the guidance level of this projection fulfilling the condition
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., 1, ESDy

n , ESD,

This might be demonstrated by the following example, where the data are plotted for arbitrary
chosen radiologist with code numbers 8,14,11,13.

1.5 B Thorax pa
B Thorax lat
0iV Pyeleographie
OLWS ap

0,5 : B Mean

0 =
8 14 11 13
vertical_. Ratio of ESD/ guidance level, black ........: mean

horizintal: department code

The black area indicated the mean, and all are below 1 and hence in compliance with the

guidance level. Although some projections are above the guidance level, the mean is below
unity.

This approach seems justified for the following reasons:

e It is not reasonable to check (at least in the present phase where no guidance is available
how to prove compliance) in each department each technique for which guidance levels
are available for compliance of ESD with the guidelines

e The present approach takes into account high dose and low dose projection and seems
representative

e It can be expected that other projection will not depart substantially from these results

e The method seems applicable to routine checks

e The measurements are done without patients because it can not be the purpose of a check
of equipment by measuring ESD to determine the BMI

Obviously, when the mean of unity is approached, investigations on the reason are justified .
cases exceeding one have to be investigated.
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SUMMARY

This paper presents the estimation of dose-area product (DAP) received by 128 patients during
different interventional radiological procedures in the Hospital Universitario de Salamanca, analyzing
the differences between procedures classified as either vascular, non vascular, diagnostic or
therapeutic. These differences can be assessed and reference dose levels can be established as a
function of the variation of those parameters.

Comparisons between dose-area product values obtained from this study are made with the data from

nine other patient dose surveys, although explanations for some of the differences could not be
obtained in some cases.

MATERIAL Y METODO

Todos los procedimientos han sido realizados en un equipo Philips Integris V-3000 Sincraboost T que
lleva incorporada una cdmara de transmision PTW Diamentor que presenta un grado de incertidumbre
menor al 10% tal y como demuestra el ultimo control de calidad a la que fue sometida.

Para cada exploracion radiolégica se recogen datos que permitan realizar la estimacion de la dosis de
entrada en superficie (DES) en cada una de las localizaciones exploradas por el radidlogo. Los
métodos de trabajo incluyendo las tablas de recogida de datos estan explicados en la referencia [1].

En el caso de arteriografias cerebrales, adicionalmente se ha empleado TLD-100 con el fin de poder
estimar los valores de dosis piel en el paciente tal y como se detallaen [1]

RESULTADOS

En la tabla 1 se ofrecen los datos clasificados segiin sea el tipo de procedimiento: vascular o visceral,
diagnoéstico o terapéutico con datos del valor de PDA y su distribucion porcentual y parametros
relevantes de la técnica empleada. Ademas se citan una serie de porcentajes, a saber:

% magnificacion es el porcentaje del tiempo de escopia en el que se magnifica la imagen.

% cateterizacion muestra el porcentaje de tiempo de escopia empleado para el

posicionamiento del catéter o para la colocacion del stent.

% colimacion expresa el porcentaje de pacientes en los que se ha empleado la colimacién.

Los niveles de dosis obtenidos en arteriografia y flebografia son semejantes si bien el porcentaje de
dosis debido a la escopia es mayor en el segundo caso y el numero de imagenes es menor.

En el caso de procedimientos vasculares no se encuentran diferencias apreciables de niveles de PDA
entre los diagndsticos y los terapéuticos. Cabe destacar que la edad media de los pacientes sometidos
a embolizacién de varicocele es de 21 afios y son irradiados en la zona pélvica.

Con respecto a otros procesos terapéuticos vasculares, en los que se cuenta con pocos estudios, si
hemos encontrado unos valores algo superiores como en el caso de embolizacién de shunt portacava
percutaneo, en la embolizacién de hemorragias digestivas y en las angioplastias.
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En el caso de procedimientos viscerales, hemos encontrado valores reducidos de PDA como en la
dilatacién esofagica (terapéutico). El valor de PDA esté por debajo de 50 Gy*cm’ con un nimero de
imagenes reducido debido a que la finalidad es corroborar el procedimiento.
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[9.b] (10) 1063 ~ 101.8  43-180 - - 22
En la tabla 2, se muestran los valores de dosis piel medidos con TLD-100 en arteriografias cerebrales.
El valor medio obtenido es de 338,9 mGy, siendo el méximo 1135 mGy, valor préximo al umbral de
dosis tinica para el efecto en piel de eritema temporal (2 Gy).

La tabla 3 muestra los resultados obtenidos de PDA (Gy*cm?®) asi como de tiempo de escopia y
numero de imdgenes de los trabajos analizados en la bibliografia. Como se puede apreciar no es
posible la comparacion de todos los datos que este trabajo propone en ninguno de ellos.

CONCLUSIONES

Los valores de referencia de nuestro centro, aunque en algiin caso con un nimero de pacientes muy
reducido, presentan unos valores muy elevados debido fundamentalmente al gran nimero de

imagenes. Por lo tanto, el protocolo médico de este centro que exige un gran nimero de imagenes,
redunda en un PDA muy alto.

La variabilidad de los resultados que se observa en la bibliografia presentada corrobora la
dependencia de éstos con los distintos procedimientos clinicos y con el equipo usado en cada caso.
Por lo tanto, €l establecimiento de valores de dosis de referencia en radiologia intervencionista debe
tener en cuenta las variaciones intrinsecas debidas a estos efectos.

Un nimero de imagenes elevado, como el que se presenta, condiciona el resultado de PDA obtenido y
en los casos en los que se puede comparar, existe correlacion entre el valor de la estimacion
dosimétrica y el nimero de aquellas.

El porcentaje de magnificacion en la mayoria de los procedimientos es bastante bajo salvo en
arteriografias cerebrales en los que se emplean tamaifios de intensificador mas pequeiios. Con respecto
al porcentaje de cateterizacion se observa que es muy alto en los procedimientos diagndsticos, como
se esperaba, pero no lo es tanto en los terapéuticos ya que en este caso el tiempo de escopia dedicado
a la colocacion del stent o del balloon es pequeiio frente al tiempo que se dedica a la aplicacion del
mismo.

Finalmente, el tipo de resoluciéon empleado ha sido siempre el medio y creemos que en algin caso se
podria haber optado por el bajo con la consiguiente optimizacion de la dosis obtenida.
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COMPARACION DE VARIOS METODOS PARA LA DETERMINACION DE LA
RESOLUCION TEMPORAL DE UNA GAMMACAMARA

Béjar, M.J., De Sena, E., Berenguer, R., Melgar, J., Fernandez, M.
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica. Hospital Universitario de Salamanca
e-mail: mfbordes@gugu.usal.es

SUMMARY

Temporal resolution of a dual head gammacamera has been assessed according to different methods
reported in the literature. There is a good agreement between the results of maximum count rate with
different methods. However, results of count rate for a 20% loss, R_pgo, obtained with the methods
of copper absorbents and distance reduction are not in good agreement with the two sources method
and decay method. The copper absorbent method implies some uncertainties due to differences in
copper sheets disposition between the calibration procedure and response curve procedure. This
causes changes in radiation spectrum and R.p¢¢;, value. Decay method entails lower uncertainties but
it is time consuming. The distance reduction method is quite fast but the measurement geometry is
not constant along the experiment. Response curve determination gives a more complete idea of the
behaviour of the system at high count rates than the two sources method.

INTRODUCCION

Segtin el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en la Instrumentacién en Medicina Nuclearl1], 1a
resolucion temporal es un pardmetro de calidad que juega un papel importante en los estudios
funcionales. Conocer y controlar la resolucién temporal de una gammacamara es importante para
evitar irradiaciones innecesarias en estudios diagnosticos y hacer las correcciones en estudios de spect
cuantitativos. La resolucion temporal depende del centrado del fotopico, la anchura de la ventana del
analizador, la presencia de circuitos de correcciéon de uniformidad, energia y linealidad espacial, la
localizacion de las fuentes con respecto a la cara del detector y la tasa de contaje.

En un sistema no paralizable, los sucesos producidos dentro de un tiempo muerto (t) tras otro evento
no son detectados, pero no contribuyen con su tiempo muerto a la respuesta del equipo. En un
sistema paralizable, un suceso que ocurra separado del anterior un intervalo de tiempo menor que un
tiempo muerto no serd detectado, pero producird a su vez un tiempo muerto igual a t, con lo que el
tiempo muerto medio que sigue a cada suceso detectado serd mayor. Una gammacamara se comporta
segtin un modelo intermedio entre los dos citados.

OBJETIVOS
1) Evaluar el tiempo muerto del sistema por los métodos:

a) Meétodo de los atenuadores de cobre.
b) Metodo del decaimiento.

¢) Método de reduccion de la distancia.
d) Método de las dos fuentes.

2) Medir la curva de tasa real frente a la observada o curva de respuesta temporal de la
gammacamara por los métodos a, by c.

3) Comprobar la coherencia entre los resultados obtenidos mediante cada uno de estos métodos.

4) Decidir cual sera el método a adoptar para los controles rutinarios de la gammacamara.

MATERIAL Y METODOS



TAEA-CN-85-191

El sistema a estudiar es una gammacamara Picker modelo Axis de doble cabezal con cristales de Nal
de 9.5 mm de espesor y un campo 1til de visién de 39.4 x 53.3 cm. La obtencién de la curva de
respuesta temporal de una gammacamara implica la realizacién de medidas a altas y bajas tasas de
cuentas con una misma fuente. La repuesta temporal de nuestra gammacamara se ha evaluado
tomando una fuente con suficiente actividad y reduciendo el nimero de cuentas que llega a los
detectores mediante diversos métodos recomendados por diferentes organismos (tabla 1).

Tabla 1: Métodos de determinacion de la resolucién temporal de la gammacamara y tolerancias
recomendadas por diferentes organismos. (MTC: maxima tasa de cuentas).

Organismo Método Tolerancias
recomendado
Protocolo Espaiiolll] ayd R_p0¢;, < 20% fabricante, © < 10% fabricante
TAEAIZ] a,cyd R_p0%;< 20% fabricante, MTC < 20%
NEMAIS] b -
TPSM Report N° 66141 byd -
AAPM Report N° 93] cyd -
Real Decretol®] - R_20%, < 20% fabricante

Los valores especificados por el fabricante para R.p(go;, y maxima tasa de cuentas (MTC) son en
nuestro caso de 75 kc/s y 165 kc/s respectivamente para el modo normal de tasa de cuentas.

En este trabajo se ha analizado la resoluciéon temporal intrinseca, es decir, sin colimador ni medio
dispersor, de una gammacamara de doble cabezal. Todas las adquisiciones se han realizado con una
asimetria de fotopico <1%, una anchura de ventana de analizador del 20% alrededor del fotopico y las
correcciones de uniformidad, energia y linealidad activadas. Salvo para el método de reduccion de la
distancia, las fuentes se han introducido en un contenedor de plomo de 6 mm de espesor en las
paredes y en su base y se han colocado en el eje central del detector a una distancia como minimo
cinco veces superior al campo util de visibn de modo que el cono de radiaciéon lo cubriera
completamente. Ademas se han interpuesto 6 mm de cobre entre fuente y detector para minimizar la
cantidad de radiacion dispersa que llega al mismo procedente del propio contenedor de la fuente. En
todos los casos las fuentes se han situado alejadas de objetos que pudieran producir dispersién. La
dependencia con la tasa de contaje se ha evaluado determinando la tasa méaxima de cuentas asi como
la tasa observada para la cual se produce un 20% de pérdidas por tiempo muerto, R.2(o;, Este tltimo
parametro se calcula como Tasa observada = 0.8 Tasa teérica, siendo la tasa tedrica la que registraria
un detector ideal con pérdidas por tiempo muerto nulas.

El método de los atenuadores de cobrell,2,7] (método a) consiste en la utilizacién de una serie de
laminas de cobre (en nuestro caso hasta un total de 38.95 mm) que han sido previamente calibradas
para conocer su atenuacion y que se van eliminando una a una para conseguir tasas de cuentas cada
vez mayores. La principal desventaja del método es que un error en la calibracién de una de las
laminas se propaga a las medidas que se realicen una vez retirada dicha ldmina. Otra desventaja es la
necesidad de calibrar los atenuadores de cobre. Posteriormente, sin embargo, no habra que
recalibrarlas salvo deformacidn, permitiendo un método cémodo y rapido de realizar esta prueba.

El método del decaimiento[3:4] (método b) se basa en medir a intervalos de tiempo adecuados para
aprovechar la disminucion de tasa debida a decaimiento de la fuente. Este método se realizé con 6
mm de cobre para filtrar la radiacién dispersa y sin filtro de ningun tipo (método b*). La principal
desventaja del método es que el tiempo necesario para realizar esta prueba es excesivamente largo.

El método de reduccién de la distancial2.5] (método c) se basa en el aumento de la tasa de cuentas
a medida que se acerca la fuente al detector. El método es rapido pero tiene el inconveniente de que
la geometria varia de una medida a otra y, por tanto, la tasa de cuentas que reciben los
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fotomultiplicadores de la parte central del campo de visién es mayor que la que reciben los situados
en la periferia. Esta diferencia se va acentuando a medida que la fuente se acerca al detector.

El método de las dos fuentes[2:4:5] (método d) se basa en el hecho de que, debido al tiempo muerto,
la tasa de cuentas observada con dos fuentes radiactivas actuando conjuntamente sobre el detector
durante un cierto intervalo de tiempo es menor que la suma de los impulsos proporcionados por las
fuentes actuando separada y sucesivamente durante intervalos de tiempo iguales. El método permite
calcular el tiempo muerto (t) y R_2(¢/, como:

2-R
T= 12 2.1n R1+R2 R_20%=l.1n &
(R1+R2) R, T 8

donde R es la tasa observada con la fuente 1, Ry la tasa observada con la fuente 2 y Ry la tasa
observada con ambas fuentes. En la deduccion de esta ecuacion se supone que ambas fuentes tienen
la misma actividad (se admite un 10% de error) y que la gammacamara se comporta de forma
perfectamente paralizable. Este método es rapido y comodo pero con €l no puede obtenerse la curva
de respuesta temporal de la gammacamara.

RESULTADOS Y DISCUSION

En la siguiente figura se muestran las curvas de respuesta temporal de los dos detectores de nuestra
gammacéamara obtenidas por los diferentes métodos.

En la tabla 2 aparecen los valores de maxima tasa de cuentas, tiempo muerto (determinado como el
inverso de la MTC para los métodos a, b y ¢, suponiendo un sistema paralizable) y R_2go; para los
dos detectores de nuestra gammacamara. Entre paréntesis se muestra la desviacion de dichos valores
con respecto a los especificados por el fabricante.

Tabla 2: Parametros medidos por los diferentes métodos para cada uno de los dos detectores de la
gammacamara y % de desviacién con respecto a los valores especificados por el fabricante.

Método T(S) R_20%, obs (¢/s) (Vo) Maxima tasa (¢/s) (%)
Detector 1| Detector 2| Detector 1 Detector 2 Detector 1 Detector 2
a 5.94E-6 5.91E-6 139.1 (85%) 133.0 (77%) 168.2 (2%) 169.2 (2%)
b 6.04E-6 5.97E-6 71.6 (-4%) 76.8 (2%) 165.5 (0.3%) | 167.5 (1%)
b* 6.43E-6 6.43E-6 71.3 (-5%) 68.9 (-8%) 155.4 (-6%) | 155.4 (-6%)
c 5.81E-6 5.76E-6 44 .4 (-41%) 40.7 (-46%) 172.1 (4%) 173.5 (5%)
d 2.30E-6 2.25E-6 77.6 (3%) 79.2 (6%)

Existe una buena coincidencia entre los valores de t determinados a partir de los diferentes métodos a
excepcion del método d. Los valores de MTC obtenidos experimentalmente (tabla 2) coinciden
dentro de un 6% con los especificados por el fabricante. Los valores de R_p(9, determinados a partir
de los métodos b, b* (método del decaimiento sin los 6 mm de cobre para minimizar la radiacién
dispersa) y d coinciden dentro de un 8% con los del fabricante pero se desvian hasta un 46% para el
método ¢ y hasta un 85% para el método a. El método a o de los atenuadores de cobre entrafia una
serie de errores pues no tiene en cuenta que el haz de fotones que tenemos no es completamente
monoenergético y, como consecuencia, el producto de los factores de atenuacién de varias laminas no
es igual al factor de atenuacién global que suponen todas esas laminas juntas[8]. Esta discrepancia
junto con la propagacion de errores de la calibracion de las ldminas de cobre altera el valor de R_p¢o;.
Por ofra parte, a bajas tasas se observa que la tasa de cuentas medida supera a la real. Esto se debe a
que los cambios en el espesor de cobre presente durante las medidas ocasionan cambios en la
cantidad de radiacion dispersa que entra dentro de la ventana del 20%.
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La méaxima tasa de cuentas resulté casi siempre algo superior a la especificada por el fabricante y el
resultado menos favorable se obtuvo con el método del decaimiento cuando no se utilizaron laminas
de cobre para filtrar la radiacion dispersa. Aunque la diferencia entre los métodos b y b* (con y sin
laminas de cobre para filtrar la radiacién dispersa) no es muy grande, se observa que el método b*
conduce a tasas de cuentas observadas menores debido al mayor nimero de eventos que deben ser
rechazados cuando no se elimina adecuadamente la radiacién dispersa con las laminas de cobre.

CONCLUSIONES

La representacion de la curva de respuesta temporal de la gammacamara o curva de tasa real frente a
tasa observada mediante cualquiera de los métodos a, b o ¢ da una idea mas completa del
comportamiento del sistema con la tasa de cuentas que el método d o método de las dos fuentes.

La coherencia de resultados entre los distintos métodos es bastante aceptable si excluimos la
determinaciéon de R._p(o;, mediante el método de los atenuadores de cobre y de reduccién de la
distancia. El inconveniente del método de los atenuadores es que cualquier error en la determinacion
del coeficiente de atenuacion de una de las laminas de cobre se propaga en las medidas sucesivas que
se realicen tras haber retirado dicha l[dmina. Ademas, el hecho de que la configuracion de las laminas
de cobre durante el proceso de determinacion de la curva de respuesta temporal de la gammacamara
no sea igual a la utilizada en la calibracion de las mismas ocasiona cambios en el espectro de
radiacion que producen alteraciones de la curva de respuesta temporal y, por tanto, en el valor de R_

20%-

El método de disminucion de la distancia es un método rapido de determinar la curva de respuesta
temporal de la gammacamara, pero tiene el inconveniente de que la geometria de medida va
cambiando a medida que nos acercamos al detector y en los puntos de medida mas cercanos se
aprecia una falta de homogeneidad entre las cuentas que se recogen en el centro del detector y en la
periferia.

El método del decaimiento estd sujeto a menores fuentes de error pero implica un tiempo de medida
quiza excesivamente largo.

Teniendo en cuenta los resultados, nuestra propuesta es determinar la curva de respuesta temporal de
la gammacamara mediante el método de decaimiento en la aceptaciéon del equipo, asi como
determinar t© y R.pg9; por el método de las dos fuentes para utilizarlos como referencia.
Posteriormente, con la periodicidad que se determine, se realizara el método de las dos fuentes,
comparando con los resultados de referencia (los de las pruebas de aceptacién). Sélo se determinara
de nuevo la curva de respuesta temporal por el método de decaimiento tras cambios o reparaciones
importantes de la gammacamara.
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“Estimacion de dosis a pacientes en distintos protocolos diagnésticos del Servicio de Medicina
Nuclear del Hospital Clinico de Salamanca”
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Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica. ! Servicio de Medicina Nuclear.
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SUMMARY

Effective doses have been estimated for 314 patients under diagnostic procedures in a Nuclear
Medicine Department using data reported in ICRP-80 and RIDIC (Radiation Internal Dose
Information Center). Data on administered activity, radiopharmaceutical and administration route,
age and sex of the patients have been collected. Doses in the most exposed critical organ for every
protocol, doses in uterus, dosis in fetus versus the stage of pregnancy (in case the female patient was
pregnant) and doses for nursing infants have been also estimated. Ga-67 studies give the highest
effective doses per protocol followed by cardiac spect procedures using T1-201 chloride. Ga-67
studies also give the highest absorbed doses in uterus. Due to not administering different activities
depending on height and weight of adults, women receive doses about 20% higher than men. This
would be a practice to modify in the future in order to optimise doses.

INTRODUCCION

Tanto la Directiva Europea relativa a la proteccion de la salud frente a los riesgos derivados de las
radiaciones ionizantes en exposiciones médicas[!] como el Real Decreto de control de calidad en
medicina nuclear[2] establecen la obligatoriedad de implantar un programa de garantia de calidad que
incluya las medidas de control de calidad y, en particular, las actividades administradas y las
estimaciones de las dosis al paciente con objeto de asegurar que la exposicion de los mismos a la
radiacion sea la minima compatible con el diagnéstico. Especial consideracion requieren las mujeres
embarazadas o con capacidad de procrear, asi como las mujeres que estan amamantando[1-8}.

La determinacién de la actividad optima de un radiofirmaco para una prueba diagnodstica dada es
compleja pues depende del tipo de equipamiento utilizado, de la talla y peso del paciente, de sus
caracteristicas metabolicas y de su condicion clinica. Su estimacion va muy unida al establecimiento
de unos criterios de evaluacion de las imagenes y estudios realizados por parte del médico
especialista. Este punto formara parte del objetivo de un futuro trabajo.

La incertidumbre asociada a la evaluacion de las dosis es alta y proviene mas de factores fisiologicos
que fisicos. Los modelos biocinéticos[9'10] que se utilizan son aproximaciones en las que se
considera un numero limitado de compartimentos con velocidades definidas de captacion y
eliminacion del radiofarmaco considerado.

OBJETIVOS

1. Calcular una dosis efectiva promedio asociada a cada estudio.
2. Determinar la dosis en determinados 6rganos de riesgo o grupos de riesgo como pueden ser el
utero, el feto o el lactante.

MATERIAL Y METODOS

El estudio se ha realizado sobre una muestra de 314 pacientes sometidos a pruebas diagndsticas de
medicina nuclear. Se han recogido datos sobre tipo y mimero de los estudios llevados a cabo en este
servicio, edad y sexo de los pacientes, radiofarmacos utilizados y via de administraciéon de los
mismos y actividad administrada a cada paciente como resta entre la actividad antes de la inyeccién o
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Inhalacion y la actividad residual (después de la inyeccién o inhalacién). Las actividades han sido
medidas en los activimetros Capintec CRC-30 y PTW-Curiementor 2.

Las dosis absorbidas en ttero y en el 6rgano critico asi como las dosis efectivas se obtuvieron a partir
de factores publicados en ICRP-80[11]. Para aquellos radiofirmacos que no aparecian registrados en
las tablas de ICRP-80 se utilizaron los factores dados por RIDIC[12] basados en el programa
MIRDOSE[10]. La estimacién de dosis efectiva para hombres, mujeres, feto en distintas etapas de
gestacioén y para el lactante se ha realizado a partir de distintas publicaciones de RIDIC[6-8].

RESULTADOS

En la tabla 1 se muestran las actividades medias administradas, intervalo correspondiente y numero
de pacientes por radiofarmaco y tipo de estudio. Siempre que no se especifique lo contrario el
radiofarmaco ha sido marcado con Tc-99m y la via de administracién ha sido la intravenosa.

Aproximadamente el 53% de las gammagrafias Oseas se realizaron a personas mayores de 64 afios y
mucho menos frecuentemente (2%) a personas menores de 30 afios. La distribucién de edades en los
estudios de ventilacién/perfusién pulmonar fue bastante semejante. En los estudios de tiroides hubo
un mayor reparto entre los distintos grupos de edad aunque también se constaté un predominio del
grupo de mayores de 64 afios. Por el contrario el 100% de los estudios de reflujo gastroesofagico se
realizaron a personas menores de 15 afios y éste fue también el grupo de edad predominante en las
gammagrafias renales y renogramas.

Tabla 1: Radiofarmaco, actividad administrada y nimero de pacientes para cada protocolo
diagnéstico. (Las actividades del reflujo gastroesofagico (RGE) se refieren a nifios).

Aadminist adultos
(MBq)
Radiofarmaco Protocolo hombres | mujeres | nifios | Intervalo Media
HMDP G. Osea 60 122 4 520.5-866.3 { 717.8
Pertecnectato G. Tiroidea 7 46 2 121.1-258.6 | 181.0
DTPA (aerosol) Ventilacién 7 10 1 564.8-1097.8 | 763.27
pulm.

MAA Perfusién pulm. 7 10 1 167.2-297.4 | 2183
Eritrocitos Ventriculografia 7 6 0 642.7-814.0 | 735.8
Citrato de Ga-67 Rastreo 5 5 1 239.6-267.6 | 260.0
DMSA G. Renal 1 2 5 147.9-2263 | 177.3
Sulfuro coloidal (oral) RGE 0 0 7 5.9-30.0 15.1
DTPA Renograma 2 0 2 254.3-269.8 | 262.0
HMPAO Spect Cerebral 1 3 0 838.4-883.2 | 864.4
Tetrofosmin (reposo) Spect cardiaco 1 2 0 673.4-779.9 | 7443
Tetrofosmin (esfuerzo) | Spect cardiaco 1 2 0 293.4-338.1 | 3114
Cloruro de T1-201 Spect cardiaco 2 0 0 66.3-70.0 68.2

Las gammagrafias 6seas constituyeron el 60% de los estudios con una dosis efectiva promedio en
adultos de 5.6 mSv (tabla 2) seguidos por los estudios de tiroides con un 18% y una dosis efectiva de
2.3 mSv y los estudios de ventilacién/perfusion pulmonar con un 6% y una dosis efectiva de 8.5 mSv.
La dosis efectiva mas alta por estudio se encontr6 en los rastreos con Ga-67 con un promedio de 26

mSv seguido de los estudios de spect cardiaco con 15.0 mSv y los estudios de ventilacién/perfusiéon
pulmonar con 8.5 mSv.
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La mayor dosis a un 6rgano critico (aquel 6rgano que recibe mas dosis por unidad de actividad
administrada) se registrd para el citrato de Ga-67 con 163.8 mGy en la superficie de huesos seguido
del HMDP con 62.2 mGy en el mismo 6rgano, como puede verse en la tabla 2.

En la tabla 3 se observa que para el mismo tipo de estudio las dosis efectivas son casi siempre
mayores en mujeres que en hombres (a excepcion de las gammagrafias renales) en un porcentaje que
va del 16% al 29%. Esto es explicable por su menor masa corporal y por la posicion de las gonadas
dentro del cuerpo y cerca de organos fuente en dosimetria interna, como vejiga, higado, rifiones o
Intestinos.

Tabla 2: Dosis en el o6rgano critico, dosis en utero y dosis efectiva en adultos (excepto para el sulfuro
coloidal que se refieren a niflos) para cada radiofirmaco. Los datos de esta tabla se han obtenido a
partir de factores de dosis (mSv/MBq) publicados en ICRP-80 para todos los radiofdrmacos excepto
para el HMDP, DTPA (aerosol) y sulfuro coloidal, para los cuales se han tomado datos publicados
por RIDIC. En estos casos no esta disponible la dosis en utero sino en ovario.

Radiofarmaco Organo Critico (OC) DosisQC Dosisyitero E (mSv)
(mGy) (mGy)

HMDP Superficie de hueso 62.2 24 5.6
Pertecnectato int. Grueso sup. 10.3 1.5 2.3
DTPA (aerosol) pared de vejiga 38.2 34 6.1
MAA Pulmones 144 0.5 24
Eritrocitos Corazén 16.9 29 5.1
Citrato de Ga-67 Superficie de hueso 163.8 19.8 26.0
DMSA Rifiones 31.9 0.8 1.6
Sulfuro coloidal (oral) pared int. grueso 04 0.4 0.4
DTPA Vejiga 16.2 2.1 1.3
HMPAO Rifiones 29.4 5.7 8.0
Tetrofosmin (reposo) Vesicula biliar 26.8 5.4 5.7
Tetrofosmin (esfuerzo) | Vesicula biliar 8.4 2.4 2.2
Cloruro de T1-201 Ovarios 49.8 - 15.0

Tabla 3: Dosis efectiva para nifios y adultos en
funcidn del sexo para cada radiofarmaco (no
hay datos disponibles para HMDP ni para

debido a que las actividades administradas son
menores.

tetrofosmin). Dosis efectiva (mSv) El porcentaje de mujeres en edad de procrear
Radiofirmaco |Hombres|Mujeres| Niiios (suponiendo ésta entre 15 y 45 afios) fue del
Pertecnectato 21 2.5 22 16%. La dosis absorbida mayor en utero y por
DTPA (aerosol) 4.2 59 34 tanto el mayor riesgo para el nifio no nacido,
MAA 26 34 22 con las actividades utilizadas en nuestro
Eritrocitos 43 57 N Servicio, se alcanzo con citrato de Ga-67, con
Citrato de Ga-67 359 313 | 216 19.8 mGy, seguido del HMPAO con 5.7 mGy
DMSA 31 16 13 (tabla 2). Se han estimaflo las dogis al feto en
Sulfuro coloidal - - 13 el caso de que las mujeres hubieran estado
DTPA T - 0 embarazadas (tabla 4). La absorcion en

. . funcién del estadio del embarazo resulto
HMPAO 93 112 _ variable segun el radiofarmaco considerado
Cloruro de T1-201 18.7 - - pero, en general,

Las dosis efectivas son de un 4% a un 33%

menores en nifios con respecto a los adultos

ésta resultd mayor en los tres primeros meses que en las etapas posteriores. A medida que el feto crece
la fraccion de energia absorbida por el mismo a partir de 6rganos matermos aumenta pero, a su vez, el
aumento de la masa del feto compensa este efecto.
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Tabla 4: Dosis absorbida en ¢l feto en funcion de la etapa del embarazo. No existen datos para HMDP
ni para tetrofosmin. No se han incluido datos para DTPA, sulfuro coloidal ni T1-201 puesto que no se
dispone de datos de mujeres sometidas a este tipo de estudios.

Dosis absorbida (mGy)

Radiofarmaco | 1° etapa| 3 meses| 6 meses| 9 meses
Pertecnectato 2.0 4.0 2.5 1.7
DTPA (aerosol) 4.5 34 1.8 23
MAA 0.6 0.9 1.1 0.9
Eritrocitos 4.8 3.2 2.5 2.0
Citrato de Ga-67 | 24.3 522 47.0 339
DMSA 0.8 0.7 0.6 0.5
HMPAO 7.5 5.8 4.2 3.1

Se estimaron también las dosis al lactante. Por ejemplo, para unas actividades administradas de 181 y
260 MBq de pertecnectato y citrato de Ga-67 respectivamente, tomando como limite de dosis efectiva
1 mSv, y suponiendo los valores mas conservadores de concentracion en leche y eliminacion estaria
indicada una interrupcién de la lactancia durante 4 dias para las pacientes a las que se suministré citrato
de Ga-67 y no seria necesaria interrupcién para las pacientes a las que se suministré pertecnectato.

Los datos dosimétricos para los farmacos recogidos en este trabajo provienen de ICRP-80 y RIDIC.
Las diferencias en dosis efectiva por unidad de actividad administrada a adultos dada en estas dos
fuentes asi como en ICRP-53 y su apéndice I pueden alcanzar el 82% para algunos radiofarmacos.
Estas diferencias provienen fundamentalmente de los distintos factores de ponderacién para tejidos (a
partir del apéndice I de ICRP-53 comienzan a utilizarse los nuevos factores de ponderaciéon
publicados en ICRP-60), asi como de los distintos modelos biocinéticos utilizados.

CONCLUSIONES

1. La dosis efectiva mas alta por estudio se encontr6 en los rastreos con Ga-67 con un promedio de
26 mSv seguido de los estudios de spect cardiaco con 15.0 mSv y los estudios de
ventilacion/perfusién pulmonar con 8.5 mSv. Las pruebas de mayor riesgo para el feto en el caso
de que la paciente se hallara embarazada son el rastreo con Ga-67 y el spect cerebral con HMPAO.

2. El caso de las mujeres merece especial consideracién en la evaluacion de la dosis en medicina
nuclear. Debido a su menor masa corporal y a la posicién de las génadas dentro del cuerpo y cerca
de 6rganos fuente en dosimetria interna como vejiga, higado, rifiones o intestinos, las mujeres tienen
una carga de radiacion de un 16% a un 29% mas alta que los hombres para la misma actividad
suministrada por estudio. Si la actividad se administrara en funcién de la masa corporal individual se
eliminarian o reducirian estas diferencias, al menos en dosis efectiva. Esto no se hace de forma
rutinaria en nuestro servicio para adultos, aunque si se varia la actividad que se administra a los
nifios.

3. En un futuro estd proyectado continuar con evaluaciones dosimétricas de este tipo, establecer niveles
locales de referencia por prueba diagndstica y decidir sobre modos de actuacién que conduzcan a una
optimizacion de las dosis. En este sentido la administracién de actividades personalizadas en funcion
de la talla y peso del paciente seria una buena practica a llevar a cabo en el futuro.
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ENTRANCE SURFACE DOSE MASUREMENT FOR SOME OF THE RADILOICAL
PATIENTS IN BANGLADESH

Zakia Begum, Bangladesh Atomic Energy Commission

ABSTRACT

ESD values were measured for the most common types of X-ray procedures in four of the
main hospitals of Dhaka the Capital City of Bangladesh. Patients undergoing a variety of
examination protocols such as Chest PA, Lumber Spine AP and Lateral, Skull AP and Lateral,
Pelvis AP were studied in the four hospitals numbered as 1, 2, 3 and 4.Diagnostic Radiology
is the largest contributor to the artificial sources of ionizing radiation. Since X-ray is a
powerful technique of diagnostic imaging, a large number of patient’s (a part of total
population) are availing this technique every day in all countries of the world including
Bangladesh. But so far no attempt has been made in Bangladesh to find out the doses
delivered to the patient undergoing different X-ray procedures. So. in this study Entrance
Surface Dose (ESD) values have been measured for about 196 patients undergoing different
X-ray procedures. The observed ESD values in the different local hospitals were compared
with the values within the hospitals and also with the International Reference ESD Values.

INTRODUCTION

Though a net benefit to health may be achieved by all increase in the provision of
radiation services in medical fields yet it carries some risk. International Atomic Energy
Commission has imposed no limit on medical exposures, the aim is to ensure that the doses
are not only low enough to justify the particular diagnostic examination but are kept even
lower when the objective is reasonably achievable.

Entrance Surface Dose is one of the basic dosimetric quantities for measuring the patient
dose. In connection with optimizing patient dose it is also the basic quantity for comparing
with the International Reference Values which is also important from the point of view of
radiation protection of the patients. Though ESD value measurement for the patient is an
essential component of Quality Control programme for individual X-ray radiology
departments but comparison of ESD values between different hospitals, showing the
variation of ESD values and the ratio of maximum and minimum ESD values can picture out
the overall situation of the radiology departments of the country and can help to take
protective measures where necessary. So, such an attempt has been undertaken in the present
study. The results of the patient dose measurement, presented here are the first reported works
that have been done in Bangladesh.

EXPERIMENTAL PROCEDURE

Since Chest PA patients were easily available in the hospitals, number of patients for this
projection in all the hospitals were taken 10 but the patient sample size has to be lowered
because of lower availability of the patients for some of the other procedures. In order to
obtain representative values of ESDs for each X-ray procedure at least five patients per type
of radiograph has been studied to provide a good indication of typical clinical practice. Only
adult patients are included in the sample for the assessment of general diagnostic radiology
procedures. Both sexes have been included as long as extremes in physique are avoided.
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Patients with weight 60+10 kg. were considered in this study'. Since effects of field size on
radiation output in air has been found to be small and in fact negligible for field sizes used in
radiograph’, the effect of field size has been neglected in this study.

For each diagnostic procedure a batch of three TLD chips were attached to the skin as
close as possible to the point where the central axis of the X-ray beam enters the patient. The
exposure parameters of the patients such as kVp, mAs, time, FFD etc. were noted down.
Following the X-ray procedure the chips were read by the Harshaw 3500 TLD Reader. The
average of three chips was taken as the ESD value received by the patient for that particular
procedure. For background one batch of chips was kept without exposure every time when the
other chips were exposed.

RESULTS AND DISCUSSION

Patient data and exposure parameters are shown in Table-I. The mean ESD -values in
different hospitals together with the reference ESD values and also the range factors (ratio
between maximum and minimum ESD values) is shown in Table-II.

Table-I Patient Data and Exposure Parameters for ESD Measurement

Serial No. | Type of X-ray | Range of Age Range of Range of Range of
of the Procedure of Patient Wt. Of kVp FFD (cm)
hospitals Patient
1. Chest PA 18-36 56-68 50-55 114-138
2. 22-60 55-75 65-80 150-150
3 24-78 54-65 55-70 150-150
4. 28-65 50-69 55-73 200-200
1. Lumber 21-60 52-71 70-81 90-103
2. Spine AP 20-55 52-68 70-85 90-90
3. 31-70 50-74 70-90 105-110
4, 20-70 50-70 60-77 90-110
1. Lumber Spine 21-60 52-71 77-85 90-110
2. Lateral 22-55 52-68 80-90 90-90
3. 31-70 54-65 70-95 105-110
4, 23-70 50-70 73-85 90-110
1. Skull AP 20-50 53-73 57-70 80-100
2. 22-50 50-65 70-80 90-100
3. 18-68 52-80 75-85 105-110
4. 24-45 50-67 60-75 100-100
1. Skull Lateral 20-50 53-59 57-81 80-103
2. 34-50 50-65 70-80 90-100
3. 18-68 52-74 65-80 105-110
4. 24-45 50-67 55-70 100-100
1. Pelvis AP 18-65 50-58 65-77 90-112
2. 32-48 50-66 70-80 90-105
3. 19-75 50-80 65-80 105-110
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Table-II Mean and Range of ESD Values for different types of X-ray examinations in
different hospitals together with the Reference Value and Range factor

Name of Type of No. of | Maximum | Minimum Mean Reference ESD
Hospital Exam. Patients ESD ESD ESD Value Range
(mGy) (mGy) (mGy) (mGy) Factor
Max/Min
1. Chest PA 10 0.4910.17 | 0.14£0.01 | 0.33£0.07 0.4 359
2. 10 4.6710.22 | 0.28+£0.04 | 1.58%0.16
3. 10 0.7310.21 | 0.191£0.03 | 0.44+0.14
4. 10 0.74%£0.10 | 0.1310.03 | 0.4410.13
1. Lumber 10 5.671£0.65 | 2.541+0.15 | 4.01£0.67 10 18.8
2. Spine AP 10 25.5443.66 | 4.52+0.36 | 9.71%0.57
3. 9 10.28+0.40 | 3.51+£0.06 | 7.07+0.55
4. 10 6.22+1.07 | 1.3610.09 | 3.4810.64
1. Lumber 10 8.281£0.40 | 5.89+0.48 | 7.20%0.66 30 11.12
2. Spine 9 33.68+1.32 | 7.31£1.00 | 12.66+1.20
3. LAT 10 23.2510.41 | 9.08+0.02 | 13.82+0.76
4. 10 12.4610.63 | 3.03+0.29 | 6.610.69
1. Skull AP 7 2.58+0.13 | 1.1940.28 | 1.1710.24 5 17.9
2. 7 15.40+1.5 | 2.40+0.18 | 8.6+0.95
3. 10 3.51£0.86 | 1.34+0.14 | 2.410.45
4. 5 1.64+0.17 | 0.86+0.10 | 1.2140.15
1. Skull LAT 5 0.93£0.11 | 1.46x0.08 | 1.1620.12 3 20.59
2. -5 10.09+0.8 | 3.7810.24 | 6.9610.44
3. 10 3.6610.33 | 1.5240.07 | 2.44%+0.34
4, 5 1.5610.14 | 0.49£0.02 | 0.92+0.14
1. Pelvis AP 5 4.83+0.64 | 2.0710.27 | 3.3440.55 10 4.8
2. 5 8.0410.28 | 4.00+0.15 | 6.20+0.30
3. 8 9.2440.52 | 2.73£0.56 | 5.15+0.46
4. 6 3.28+0.13 | 1.91£0.10 | 2.63+0.66

A large variation of ESD values for the same type of X-ray procedure even in the same
hospital has been observed. The mean ESD values for each procedure was compared with the
Internationally Accepted Reference Values. It is observed that in most of the cases the local
hospitals delivered ESD values lower than the corresponding Reference Value. In case of
Chest PA, the variation between kVp used among the hospitals was large (50-80 kVp), also
variation between used FFD was large (114-200), so a large variation of the ratio of 35.9 in
the max/min ESD values was observed. This abnormally high variation in the ratio of ESD
values indicates wide variation in the dose, delivered to the patient for the same type of
examination. Hospitals 1, 3, and 4 delivered ESD values for Chest PA nearly equal to the
Reference Value but hospital 2 delivered higher than Reference Value. In case of Lumber
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Spine AP hospital 1 delivered dose nearly equal to the Reference Value but all other hospitals
delivered lower doses. In case of Skull AP all the four hospitals delivered lower doses than the
Reference Value except hospital 1 which delivered higher value. In case of Skull Lateral
hospital 3 delivered ESD value nearly equal to the Reference Value. The other two hospitals
delivered lower values except hospital 1 which again delivered about 2 times higher value
than the Reference Value. In the case of Pelvis, all the hospitals delivered lower mean ESD
values than the Reference Value.

From the present study though it is observed that in many cases the mean ESD values are
below the Internationally accepted Reference Values, in most of the cases the fluctuation of
the ESD values was too large, even in the same type of X-ray examination and same X-ray
facility. It was found that the ratio of maximum and minimum ESD values for different X-ray
procedures ranged from 2.62 to 77.8, the Chest PA has showed the largest variation. Higher
ESD than the Reference ESD values for a particular type of X-ray procedure in general
represent an unnecessary over exposure to the patient whereas low ESD values may lead to
poor diagnosis and unnecessary repetition of the X-ray procedure. In both cases the chance of
increasing radiation exposure to the patient increases. Also a considerable spread of patient
doses between hospitals for similar types of X-ray procedure reflects the need for dose
optimization maintaining the relevant appropriate parameters for the radiological X-ray
procedures in Bangladesh
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Abstract

The purpose of this paper is to present a European approach to the establishment of reference
levels in fluoroscopy guided procedures agreed between the members of the European DIMOND
research consortium. The approach based on determination of dose area product (DAP),
fluoroscopy time and number of acquired images is recommended. Three approaches to patient
dosimetry have been proposed (from the simplest level to the more complicated). At the first
level the fluoroscopy time and number of images are assessed. This information could be
upgraded with data on entrance dose rate at the surface of a phantom, supplemented by
dose/image for cine or digital imaging, and the irradiated patient area. Additional measurements
of DAP and entrance skin dose would complete the third level. Using this information it is
possible to optimise procedures and to decide if some corrective action is necessary for the x-ray
system or for the technical or clinical protocol. If the number of images or the fluoroscopy time
is consistently higher than that corresponding to the reference level, a revision of the clinical
protocol should be made. If DAP (or maximum skin dose, if estimated or measured) is
consistently higher than the reference DAP level (or maximum skin dose), a revision of the x-ray
system (dose rate and dose/image) and the clinical or technical protocol (collimation,
magnification, X ray beam orientation, etc) should be made.

1. Introduction

The follow-up of any patient dosimetry programme in diagnostic radiology requires the implicit
use of reference levels (RL), to assess the possible application of corrective action. Council
Directive 97/43/EURATOM [1] introduces the concept of Diagnostic Reference Levels (DRL).
The European Guideline “Radiation Protection 109 [2] states that ‘In principle, DRL are
applicable for standard procedures in all areas of diagnostic radiology. They are, however,
particularly useful in those areas where a considerable reduction in individual or collective doses
may be achieved or where a reduction in absorbed dose means a relatively high reduction in
risk’. The document quotes, in particular Interventional Radiology (IR).

The International Atomic Energy Agency (IAEA) [3] and the Food and Drug Administration
(FDA) in the USA [4] have published reference values for dose rate at the entrance of the patient
in fluoroscopy: 25 and 100 mGy/min (in air, including backscatter) for normal and high contrast
modes in the IAEA document, and 10 and 20 R/min in the FDA regulation. However no
guidance has been given on dose per image or any dosimetric quantity for the full fluoroscopy
procedure. Furthermore, the measurement protocol has not been specified.

Cases of skin doses of several Gy. resulting in injuries such as radio-dermatitis and necrosis have
been reported in literature [5-7]. Some national bodies have given specific recommendations for
conducting these procedures [8]. Also, several international organisations (World Health
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Organisation, International Commission on Radiological Protection and the IAEA) are preparing
specific documents related with radiation protection (RP) and safety in IR [9, 10].

The purpose of this paper is to present a European approach to RL in fluoroscopy guided
procedures agreed among the members of the European research consortium on Digital Imaging:
Measures for Optimising Radiological Information Content and Dose (DIMOND).

2. The need for reference levels in fluoroscopy guided procedures

The European document “European Guidelines on Quality Criteria for Diagnostic Radiographic
Images” document {11] focuses attention on three aspects of conventional radiographic
techniques, namely, diagnostic quality of the radiographic image, radiation dose to the patient
and choice of the radiographic technique, as a means to audit the process of diagnostic imaging.
The adoption of this approach is also feasible in fluoroscopy and IR, though image quality and
patient dose show a strong relationship in fluoroscopy and digital imaging modes. In fluoroscopy
guided procedures all aspects of diagnostic information should be considered. This information is
obtained both from fluoroscopy and several series of images. Patient doses will be related with
the performance of the x-ray system used and the clinical and technical protocol. Thus, RL
should be set in relation to both the x-ray system and the procedure protocol.

Concerning the x-ray equipment, there are some features influencing patient dose and image
quality:

a) Dose rate in fluoroscopy.
This depends sometimes of the default setting adjusted by the service engineer. Modern
systems usually have three fluoroscopy modes: low, medium and high, and sometimes, for
these three modes, there is an extra alternative of standard or high contrast modes. These
represent a total of 6 options and the clinician does not always know sufficiently the
differences in dose and image quality between them. The application specialist of the x-ray
system could recommend some default option but this may not be optimised for the different
procedures and personal preferences of the clinicians. Differences in entrance dose rate for a
standard patient can range from 15 mGy/min to more than 60 mGy/min. Here some
orientation on reference dose rates for some typical procedures can be very useful both for
the clinician and for the application specialist. For example, in cardiology procedures,
working with image intensifier format of 18-22 cm, and for a standard patient size with AP
projection and for a standard size patient, the reference dose rate could be 30 mGy/min. At
this dose rate, satisfactory image quality should be obtained.

b) Dose per image (or dose per frame in cine).
This also depends on the default selected by the service engineer and the x-ray application
specialist. Some systems have different image quality (and dose) modes. Modern General
Electric systems, for example, offer four modes: A, B, C and D, with better image quality
for the option D and dose per image increasing in a factor of approximately 2.2 from one
mode to another. Typical entrance dose (in air, including backscatter) for a standard patient
and image intensifier format of 22 cm, from 50 uGy/frame until 500 pGy/frame in cine for
cardiology, and values from ! mGy/image until 10 mGy/image for subtraction techniques are
usual. Also the clinician must be educated in its use. What criteria should be used to select
the level of image quality and what should be the patient dose?. Here, information on
reference dose for typical procedures can be useful for the clinician.

c) Other factors such as:
e Image intensifier format (32, 22, 16 or 11 cm) used to improve the resolution also
affects (in different way for the different systems) the entrance dose. The change
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from 22 to 16 cm could imply an increase of a factor of 2 in skin dose for some
systems operating under automatic control.

e The use of semitransparent filters may improve image quality and reduce skin dose
substantially in some irradiated areas and consequently, reduce DAP.

Collimation. ‘
Use of last image hold.

e Experience of the interventionalist using a reasonable fluoroscopy time to perform
the procedure.

e Experience of interventionalist to avoid acquiring an excessive number of images.
An optimised clinical protocol. A good example in cardiology could be the use of
cine rates of 25 or 30 frames/s which has been abandoned in a lot of centres working
now at 12.5 {/s, thus reducing cine doses by 50%.

All these factors have an important influence on patient dose. To have some reference records of
the typical fluoroscopy time, number of images and DAP (and sometimes the skin dose
distribution) for the different procedures can be a useful help in the optimisation process. It is
permitting to compare the practice in a centre with the "state of the practice" (reference levels) in
other centres.

An important aspect to be taken into account is the size of the patient (height and weight) because
an increase of 4-5 cm in the thickness of the examined region can mean an increase of a factor of
2 in dose rate or dose/image. The other crucial factor is the complexity of the procedure or the
complications during the procedure [12]. The future research on RL for IR should include the
standardisation of some levels of complexity justifying the increase in patient dose.

The more practical and useful approach to stablish RL in fluoroscopy guided procedures would
be to measure typical values of DAP, fluoroscopy time and number of acquired images. Skin
dose distribution with maximum skin dose values should also be sometimes obtained [13]. This is
particularly important in procedures using several beam orientations such as in cardiology. It
must be noted that a low value of DAP does not guarantee a low skin dose if the entrance
radiation fields of different projections overlap significantly. Non optimised protocols will
produce DAP readings, fluoroscopy time or image number higher than the reference values.

For fluoroscopy guided procedures, patient dosimetry could be approached from three levels of
information [14]:

1) The first level (the most simple but also with the poorest information) would consist only of
fluoroscopy time and number of images. These parameters are closely related to the clinical
protocol. ‘

2) The second level consists of the data of level one upgraded with information on entrance dose
rate at the surface of a phantom, dose/image for cine or digital imaging, and the irradiated
patient area. These values are more related to the performance of the x-ray system.

3) Finally, the third level includes measurements of DAP and entrance skin dose in addition to
the data of level two. With this information, an orientation about deterministc and stochastic risks
is obtained. This orientation is important because the procedures are complicated and patient
doses may be high.

3. Conclusions

For interventional radiology and in general for fluoroscopy guided procedures, reference levels
are particularly relevant and can be applied successfully to optimise procedures and to improve
patient protection.

Dose area product together with fluoroscopy time and number of images are the preferred
quantities to be reported in order to establish and use reference levels for these procedures.
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These three parameters permit an effective optimisation. Maximum skin dose should be estimated
(or measured) for complex or repeated procedures for the same patient.

The level of complexity of the procedures and patient size should be taken into account in order
to assign a degree of “tolerance” to the reference levels.
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Abstract

Intravascular Brachytherapy (IVB) is a very promising technique for reducing restenosis
rates. However, neither the exact absolute dose needed nor the optimal spatial and temporal
distribution of dose inside the vessel wall for a successful treatment, nor the physical dosimetry of the
various radioactive sources and devices for dose delivery, are well known. In this paper, an overview
will be given of the design strategy, the dosimetric and radiation protection-related problems that we
have met during the implementation of this technique at San Carlos hospital, adopted or foreseen
solutions, and future research fields that we intent to carry out in order to reduce uncertainties and to
achieve a deeper knowledge of the parameters that have an influence on the treatment.

1. Introduction

Ionising radiations have been used recently to reduce restenosis rates after percutaneous
vascular interventions in technique generically known as Intravascular Brachytherapy. This new
technique, consisting of the irradiation with v or 3 sources to reduce restenosis rates after angioplasty,
is being widely investigated [1].

IVB procedures are radiotherapeutic procedures if we consider them as every process of
therapeutic irradiation as stated in the Spanish legislation [2] derived from the European Directive on
Medical Exposures [3].

However, there are some aspects different from classic radiotherapy that should be taken into
account. The important uncertainties involved in this kind of treatment should not be an excuse to
give up this technique as, even taking them into account, the results in patients treated are
encouraging. Nevertheless, researching and elaboration of Quality Assurance Programs in this area
of Radiotherapy must be encouraged and supported.

2. Objectives

» To list the problems that we have found in the implementation of IVB techniques in the San
Carlos University Hospital (SCUH).

» To show the available alternatives and research fields that we have envisaged to solve these
problems.

3. Material and methods

The Interventional Cardiology Service of the SCUH is licensed to use one IVB system which
consists of a train of Sr-90/Y-90 sealed sources that are hydraulically positioned through a non-
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centering catheter]. Before long we will be licensed to use another system of afterloading
brachytherapy in which a wire with a P-32 source on its tip, advances through a especial balloonZ2.

The aim of these IVB systems (and of any other) is to uniformly irradiate the target volume,
which is usually very irregular, with the suitable dose. However there are some challenging technical
and organisation difficulties that are studied hereafter.

4. Discussion

From the experience obtained in the design and implementation of our IVB installation, we
have realised the importance of the following aspects:

1. Coordination between the professional groups involved (cardiologists, radiooncologists, medical
physicists). The creation of multidisciplinary task groups that work to overcome the problems
and uncertainties in IVB is advisable.

2. Difficulties to gather and bring documentation to the Regulatory Authority because of the
fast introduction of many new and different systems.

3. Feasible incidents analysis and emergency plans design. This analysis is specially difficult
due to the variety of systems and to the limited experience with them.

4. Design of operation procedures that intend to avoid errors and emergency situations.

5. Redesign needs of cath labs to use y sources. The extra necessary shielding weight would lead,
in our case, to structural problems. Therefore, we expect the implementation of IVB with y
sources in a properly equipped radiotherapy room.

6. Evaluation of uncertainties in imparted dose. These uncertainties are greater than the ones of
conventional Radiotherapy and Brachytherapy due to the steepness of the depth dose curve for 3
radiation, the positioning errors, the movement with heart beat, the asymmetry in the target
volume, etc.

7. Even if we have full certainty of the target volume (the latest studies indicate that the target
volume should be the adventitia), this is accurately known not before the balloon dilatation and
later imaging with [IVUS3, which means that dosimetry must usually be retrospective. Since a
previous dosimetry (before the dilatation) can not be made, we will attempt to make an on-line
dosimetry (right after post-dilatation ultrasound imaging) in order to decide the suitable treatment
parameters. Afterwards, a more accurate dosimetry will be made retrospectively. The option to
make angioplasty and IVUS imaging one day before the brachytherapy treatment, would allow us
to make an accurate dosimetry planification in advance. Nevertheless, this would increase the
catheterization-related risks, and remodeling in the period from dilatation to treatment would
introduce more uncertainties than those that we attempt to avoid with this option.

8. Increasing occupational protection needs, because the use of some of the systems available
requires that the professionals involved stay in the cath lab during the treatment.

9. Difficulties in the calibration of new sources. This difficulty worsens because of the important
number of different systems available, that are appearing in the market, with different y and
sources and in very different forms (wires, seeds, radioactive liquids or gas that fills the balloon,
radioactive stents, ...).

In conventional brachytherapy, dose typically stated at 1 cm from the source and the effects of
low energy photons and secondary electrons are belittled. However, in IVB the target volume can be
1-3 mm wide, and therefore it is essential to know the distribution dose in the millimetre range in
areas of high dose gradient. This is certainly difficult at present and the uncertainties in dose
calculations are greater than those usually found in external beam Radiotherapy or conventional

! (Beta-Cath System. Novoste Corporation. Brussels, Belgium)
? (Galileo. Guidant S.A. Diegem, Belgium)
3 IVUS: Intravascular Ultrasound.
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brachytherapy. The dosimetry and calibration procedures that we will use will be basically the ones of
AAPM TG-60 [4] using radiochromic films [5]. The activity verification for the Galileo system will
also be made with a properly calibrated activimeter.

10. Difficulties in the target volume definition. We can get detailed images of the lumen from

11.

12.

13.

14.

15.

coronariography, but they give us no information of the vessel wall, and therefore this does not
allow us to accurately define the target volume. A detailed information of the vessel wall can be
obtained through IVUS imaging. These images allow us to accurately define the target volume

and constituted a necessary step to get a 3D dosimetry and to the dose-volume histograms
calculation.

Dose volume definition will be made adjusting ICRP-50 [6] definitions to IVB:

» GTV (Gross tumour volume): Stenosated Area.

» CTV (Clinical Target Volume): Stenosated Area plus margin injured by the balloon.

» PTV (Planning Target Volume): Area injured by the balloon plus a certain safety margin
to take into account the reduction of dose on the edges, the dosimetric uncertainties, the
source movements relative to the vessel wall, etc.

Dose Prescription. AAPM TG-43 [7] recommends that dose is prescribed at 2 mm from the
catheter in water for intracoronary applications. We have assumed this recommendation and we
have made a dose prescription form to be filled in by the radiotherapist.

Source localisation into the lumen. Centering effect. There is an asymmetry in the thickness
of the vessel wall in a slice and along the treatment area. Source centering implies an additional
technical problem but provides a greater dosimetric precision and a reproducibility not attainable
with a non-centering system. As we will have IVUS images, we will be able to compare the
dosimetry with both methods (with the “real” position of the catheter and simulating the result
that we would get with the catheter centered). In addition, as we will have, at first, two systems
with two different radionuclides, we could compare their dosimetric “effectiveness”.

The edge effect can be defined as the appearance of a higher restenosis rate on the lesion edges.
The explanation for this effect can be:

> On the edges of the treatment area, where dose rates are lower, radiation could stimulate
cellular proliferation in areas of subclinical disease.

» “Geographical Miss” or inadequate positioning related to the lesion, so that the volume
treated with a proper dose does not cover the target volume (PTV).

In order to avoid this problem we have anticipated these measures:

> Definition of PTV with an adequate safety margin over the stenosated area.
» Elaboration of an adequate working methodology to position the source properly.

> TEvaluation and documentation of the tridimensional dose distribution in order to assess the
coverage of the target volume with the suitable dose.

Higher absorption of radiation in calcifications and stents than in normal tissue (specially in the
case of B radiation). Initially we will suppose that all the tissue that surrounds the source is water.
In a following step we will try to enhance the dosimetry taking this effect into account.

We have selfimposed méking 3D dosimetries as one of our main goals, that is, to calculate the
dose in the whole target volume instead of the calculation in a single point as usually happens in
current IVB. We will produce dose-volume histograms (HDV) of the adventitia and the lumen of

o
o)
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all the treatments from the target volumes outlined on IVUS images and the determination of the
tridimensional dose rate distribution that surrounds the sources employed.

16. Increase in occupational doses (mainly in hands and fingers of the specialists) because of the

implementation of the technique.

5. Conclusions

1.

W

It is advisable to create multidisciplinary task groups with the three kind of specialists involved in
IVB, as well as the design of initial and continuous training programs.

The different systems available in the market should be assessed in advance and a polyvalent
implementation strategy should be put forward (that could be applicable and valid for several
systems), taking into account the limiting factors to use gamma sources.

It is advisable to promote more and more efficient patient dosimetry systems. Only by looking
for a more accurate dosimetry, could IVB treatment and therefore its results be optimised.

More and better occupational dose data should be recorded, mainly in hands and fingers of the
specialists.

Feasible incidents analysis and emergency plans design should be made.

An accurate definition of the target volume and a 3D dosimetry require imaging, and IVUS seems
to be the adequate technique.
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Abstract

Results of constancy checks using the European DIMOND protocol are reported for 10 digital
fluoroscopy systems. Fluoroscopy dose rates and dose per image at the entrance of the image
intensifier and at the entrance of copper filters are obtained together with image quality using Leeds
test objects. Dose values for different fluoroscopy modes and different image acquisition modes are
presented. Values for several image intensifier formats are also reported. Relations between values
obtained with copper filters and polymethyl methacrylate are obtained for different X-ray systems
using different beam qualities, and practical recommendations to use the results of constancy checks in
the managing of patient dose in interventional radiology systems are given.

1. Introduction

The European DIMOND constancy check protocol (DIMOND = Digital Imaging: Measures for
Optimising Radiological Information Content and Dose) has been designed to harmonise the evaluation
of complex fluoroscopy systems used in interventional radiology (IR). Simplicity in the required
experimental approach and the short time necessary to carry out the test (30-60 minutes) were two
objectives in the design of the protocol. The approach requires a calibrated ionisation chamber, copper
filters, and an image quality test object. Dose rate and dose per image at the entrance surface of the
image intensifier (II) and at the entrance surface of Cu filters are measured. The image quality of the
test object is evaluated on the TV monitor and by numerical methods whenever possible.

During the acceptance tests of the new X-ray systems to be used for IR procedures or when
establishing the baseline level (status test), dose rate and dose per image for all the fluoroscopy modes,
for all the options of image acquisition (in cine mode and in subtraction mode), and for all the image
intensifier formats available, are usually measured.

The dose values at the entrance to the copper filter normalised at a focus distance of 50 cm, together
with the obtained image quality with a test object permit to follow the performance of the system
during the clinical use of the system and to detect any problem in order to suggest corrective action
when necessary. In addition, these results provide useful information for the medical specialist to
optimise clinical procedures, supplying information about the increase in patient dose when using high
dose fluoroscopy modes or low noise imaging modes [1]. The effect of increasing skin dose during
magnification is also evaluated with the DIMOND constancy check protocol.

One of the practical problems to take advantage of the results of the constancy checks in the routine
clinical work, is to establish the equivalence between a certain thickness of copper with polymethyl
methacrylate (PMMA) which is more similar in attenuation and backscatter properties to patients. This
equivalence depends on the different X-ray beam qualities and it is usual for IR systems that beam
qualities be very different for fluoroscopy modes and imaging acquisition. Concern about the
knowledge of skin dose values has been reported [2] and this basic quality control can help to avoid
deterministic effects on patients [3].

2. Material and methods
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The constancy check protocol has been applied to the following systems:

e 2 cardiology labs (Philips Optimus-200 and Philips Integris H-3000 with the "spectra beam"
option).

e 2 interventional rooms used for cardiology, vascular and neuroradiology procedures (GE Advantx

systems).

2 mobile C arm systems (Philips BV-300 and BV-300+).

1 Toshiba DFP-2000 dedicated to vascular and neuroradiology procedures.

1 multipurpose interventional room (Toshiba KXO-80M).

1 interventional room for vascular procedures (Siemens Polydoros 1000)

1 digital remote control room used provisionally for interventional urology procedures (Philips
Omnidiagnost).

Image quality has been evaluated with the Leeds test object TOR-

Error! Bookmark not defined.  18FG (positioned at the entrance of the image intensifier with the

copper filters or PMMA plates placed in the beam). High contrast

resolution and low contrast threshold have been evaluated by one or two observers (always the same

people) based on the visual perception on the monitor existing inside the interventional room (live

image for fluoroscopy). Geometrical circular distortion was also observed with this test object. When

storage of the images in CD-ROM or in the PACS was possible, addltlonal numerical evaluation was
made (fig. 1).

Doses were measured with a calibrated ionisation chamber RADCAL (Radcal Corporation, Monrovia,
USA) model 20x6-60E and several copper filters of 1 mm thickness and 20x20 cm and PMMA plates
of 1 cm thickness and 20x20 cm to simulate several patient thicknesses were used. To measure the
dose at the entrance of the copper filters (or at the entrance of the PMMA plates), the ionisation
chamber was positioned over the patient couch, maintaining the C arm in vertical position with the
image intensifier over the couch. The distances during dose measurements were 70 cm focus-chamber
and 100 cm focus-image intensifier. The automatic brightness control was activated during the
measurements. Dose values were normalised at 50 cm from the focus in order to simulate one of the
worst geometries (usual focus-patient skin distance will be somewhat greater). Measurements at the
entrance of the image intensifier were also made during this protocol but these results are not reported
in this paper.

3. Results and discussion

Tables 1 and 2 present the dose results measured for different X-ray systems. Some of the systems use
extra copper filtration for low dose modes (e.g. Philips Integris H-3000). This represents an important
change in the X-ray beam quality and this also means a different equivalence between copper and
PMMA. Table 3 presents the results of the entrance dose values (dose in air with backscatter) for
different copper and PMMA thicknesses, measured for the Philips Integris H-3000.

In general, for cardiology modes, systems select higher kV values in fluoroscopy (70 kV for 2 mm Cu
with the Integris system) than in cine (60 kV for 2 mm Cu) to improve contrast. For the Integris
system with additional high filtration (0.4 mm Cu + 1.5 mm Al) the entrance dose rate for 20 cm of
PMMA in fluoroscopy (low dose mode) is 20 mGy/min (at 50 cm from the focus), equivalent to the
dose rate measured with approximately 3.5 mm Cu. For cine, 0.3 mGy/frame is required and in this
case, 20 cm of PMMA are equivalent to approximately to 2 mm Cu. Thicker patients (or cardiology
projections with large angulations equivalent to 26 cm PMMA) requires an increase of dose rate in
fluoroscopy and dose/frame in a factor near 2. Values of entrance dose rate in fluoroscopy or dose per
frame for different PMMA thicknesses, is a useful measure to be taken during the acceptance test of
the systems (figure 2).
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Image 1ntenslﬁer

. o s format (cin) <
Philips Integris H—3000 23 Low 6.7
Medium 18.8
| High 61.4
Philips BV300+ 23 Normal 8.2
High 19.6
Philips Optimus 200 ‘ 23 Normal 26.0
Toshiba DFP2000 24.5 Low 9.7
Medium 11.9
‘ High 16.9
Siemens Polydoros 100 28 Normal 25.3
Toshiba KXO-80m 24.5 Default 22.5
Philips BV300 23 Normal 8.9
High 20.4
Philips Omidiagnost 25 Normal 27.2
GE Advantx | 22 Low 10.2
Medium 21.9
High 46.6
GE Advantx II 22 Low 4.7
Medium 10.0
High 18.4

Tlmage 1nten31f1er -

: . : Szellem) L Gy/
Philips Integris 23 Default 280
GE Advantx 1 22 A 51

B 84
C 155
D 284
GE Advantx 11 1 22 A 57
B 96
C 138
D 184
Philips Optimus 23 Default 430

Concerning skin dose increase during magnification, it should be stressed that this is also very
dependent of the X-ray system. The Philips Integris system evaluated increases dose rate and
dose/frame by a factor near 1.25 from the II format of 23 cm to 18 cm. The GE systems evaluated
increase dose rate and dose/frame by a factor near 1.4 from the II format of 23 cm to 18 cm. The
Toshiba DFP-2000 maintain the skin dose at a similar value for 23 and 18 cm.

Another important factor to point out is the increasing in dose rate when changing from fluoroscopy
low to medium and high modes. These factors for the Philips Integris system evaluated (for 2 mm Cu)
are approximately 3, and for the GE systems evaluated are a factor of 2. The different image quality
levels of cine imaging for the GE systems requires a dose factor between 1.3 and 1.8 from one mode
to the next (for 2 mm Cu).
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fﬁ(:nua@iqn»:material . T hlckncss
Cu 1 mm .
2 mm 6.7 280
4 mm 24.4 537
5 mm 30.9 762
6 mm 38.2 956
PMMA 14 cm 7.3 152
20 cm 19.7 280
26 cm 42.7 559

4. Conclusions

FIGURE 2: Philips Integris System (Cine mode, I: 23 ¢cm, FID 110 cm, ! .
FSD 64,5 cm). San Carlos University Hospital Madrid Values of dose rate and dose per image at the

entrance of the patient (simulating different

3;2 thicknesses and establishing the equivalence
. g; with Cu filters), together with image quality,
E os should be determined during acceptance tests
:‘;;- g:; for all the fluoroscopy and imaging modes and

for all the image intensifier formats in IR

systems. During the DIMOND constancy

19 21 23 25 27 29 31 33 checks, the most usual operation modes should

PMMA thickness (cm) be re-evaluated and the results could be used to

estimate patient skin doses. These values will

help the medical specialists to optimise clinical

protocols managing patient dose in a correct way and also av01d1ng deterministic risks in prolonged
and complicated procedures.
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Abstract. ‘

Primary tumours of the visual apparatus are rare, although radiation therapy of tumours near the eye
is becoming increasingly more common in daily practice. These tumours often incur the incidental
irradiation of eye structures, even when the latter are not clinically involved with the tumour.
Depending on the dose and irradiated volume some damage to the different structures of the visual
apparatus may occur. In addition, the time to expression and severity of injury are dose-dependent.
This review analyses the most recent literature and proposes daily practice guidelines.

EYELASHES :

The eyelashes serve as end organs of touch; their contact with tiny particles initiates a blink that
protects the eye. Irradiation epilates the lash, and thus abolishes this protective reflex. This may led to
an increased irritation of the conjunctiva and corneal surfaces. Doses of 28 Gy/2 wk with Ortovoltage
(100 kVp) may produce permanent depilation. The eyelash may be spared with megavoltage beams,
so the eyelash may be at least partially intact even after 50-60 Gy prescribed to a point deep to the lid.
But doses in excess of 50 Gy to the eyelids may produce permanent depilation Error! Bookmark not
defined..

Like the hair elsewhere, an epilated lash may regrow a different colour, and the new hair may be
sparse and short.

EYELIDS

The eyelids are the thinnest skin of the body, to allow effortless and rapid motion of the lid. Any
inflammatory or fibrosing process will decrease the flexibility of the eyelid.

Radiation induced eyelid changes commonly consist of skin erythema, progressing to pallor and
teleangiectasia. Chronic structural changes include ectropion, entropion with trichiasis and closure of
the eyelid punctae. It must be remembered that deformity of the eyelid margin may lead to corneal
irritation, which over time may produce severe damage. Changes in the upper lid are more serious
because of the tarsus.

With regard to dosage, permanent alterations are very rare with doses less than 45-50 Gy with
conventional fractionation. In Helium therapy 70% of the tumour dose is given to the eyelid (35-56
Gy) and almost always produces the acute changes Error! Bookmark not defined..

LACRIMAL APPARATUS ‘

Tears are composed of secretions from the following glands: Major lachrymal gland, close to the
ocular globe, in the upper outer quadrant of the orbit; Accessory lachrymal glands of Krause:
conjunctival fornices (superior mainly); Accessory lachrymal glands of Wolfring: superior aspect of
the tarsal plate; Sebaceous Meibomio glands: in both eyelids, mainly in the superior; Accessory
sebaceous glands of Moll and Zeiss, near the eyelid margin, and Goblet Cells mucinous; scattered
throughout the conjunctiva.
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The tear film consist of three layers: Superficial lipid: from Meibomio and Zeiss; It helps to retard
evaporation; Middle aqueous: From the accessory (Wolfring and Krause), and major, and Deep
mucinous: to wet the relatively hydrophobic corneal and conjunctival epithelia.

Deficiency of any of the three components leads to a loss of the tear film stability and potentially may
lead to the Dry Eye Syndrome. In this syndrome, patients develop a red scratchy eye, with foreign
body sensation and photophobia. The situation may progress to corneal epithelial breakdown,
ulceration with bacterial infection, neovascularization, opacification or perforation. Occasionally,
phthisis bulbi (Shrinking of the globe) and symblepharon may be observed.

Most of the patients who develop severe dry eye syndrome, become severely symptomatic within 1
month after completion of irradiation, and corneal neovascularization and opacification are often
pronounced within 9-10 months after the completion of the X-ray therapy. In the early stages visual
acuity is only slightly impaired. If severe dry-eye syndrome develops, the vision deteriorates rapidly,
and the entire eye becomes vulnerable to bacterial infection. The lachrymal gland and tissue have a
radiation tolerance very similar to that of the salivary gland tissue. If the fractionated dose to the
lachrymal glands and eye is in the range of 32-45 Gy slow changes occur over 4-8 yr, with 25% of
patients loosing the eye Error! Bookmark not defined.. Since most of the basal secretion of tears
comes from the accessory lachrymal glands, which are most plentiful in the upper lid, efforts should
be made to shield some of the upper lid, in addition to the major lachrymal gland (eye retractors).

Although additional information is needed, most patients appear to tolerate doses in the range of 30-
40 Gy. Parsons recently did a review of the literature Error! Bookmark not defined. and plotted the
numbers with his own data form University of Florida, shaping a dose response curve: 0% doses <30
Gy; 20% to 40 Gy. Above 40 Gy there is a very steep shape in the curve (50% to 50 Gy; 100% to 57
Gy). There seems to be a lower incidence of these complications when twice a day fractionation (1.2
Gy twice daily) is used. This phenomenon also decreases side effects in salivary glands Error!
Bookmark not defined..

Nasolacrimal draining system |

Doses in excess of 50 Gy to the nasal portion of the eyelids can, in theory, result in blockage of the
nasolacrimal system resulting in epiphora, as a result of desquamation of the epithelium of the ducts,
with the subsequent inflammation that may lead to fibrosis and stenosis. The literature is very scanty
but some authors Error! Bookmark not defined. have not seen any problems of that sort with doses
below 60 Gy. This relative ability to preserve the ductal function is an argument in favour of X-ray
therapy for patients with malignant lesions near or involving the tissues around the nasolacrimal duct
and sac. It is important to remember that in some of these patients prior surgery may have altered the
integrity of the nasolacrimal draining system.

CORNEA

The cornea is the main refractive element of the eye; a decrease in the corneal clarity, in particular
when it involves the central axis, results in diminished vision. Radiation induced changes (excluding
those caused by a dry eye) do not depend on vascular damage, but only on disruption of the mitotic
activity in the epithelial and connective tissue layers. There are five layers in the cornea: epithelium,
Bowman’s membrane, corneal storm, Descemet’s membrane and endothelium. The anterior
epithelium thins with X-ray therapy and may develop tiny ulcers (punctuate keratitis), after a dose of
30-50 Gy. Keratitis may happen by the end of treatment of right after, and lasts 4-6 weeks; patients do
have anterior segment triad (increased blinking, lacrimation and photophobia). With appropriate
ophthalmologic care usually the tiny ulcers do not coalesce, but it may happen, developing a corneal
ulcer. With doses of 60 Gy the risk of corneal ulceration is 15-20%, but this number is increased
when chemotherapy is added. Edema of the corneal stroma may appear after dose of 30-50 Gy, but it
is transient, and subsides within a month, but with high doses 80 Gy, it may be permanent
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A recent work present a clinicopathological correlation between corneal perforation and late radiation
therapy-induced corneal necrosis in a male adolescent treated for orbital rhabdomyosarcoma Error!
Bookmark not defined..

SCLERA

The sclera is relatively radioresistant. The main effects of X-ray therapy are related to episcleral
plaques used for the treatment of coroidal melanoma. The effects are loss of episcleral vessels, scleral
thinning and perforation. Treatment of the scleral thinning is aimed to restore or preserve the integrity
of the globe. Loss of 50% of the scleral thickness may requnre a conjunctival graft to cover the defect
Error! Bookmark not defined..

UVEA }

Irradiation of the iris and uveal structures to cancerous doses may lead to vascular changes such as
neovascularization, rubeosis iridis and iridociclitis, resulting in an imbalance between aqueous
production and absorption ending in glaucoma. Neovascular glaucoma may result in a rapid loss of
vision; sever pain (nailing) and headache. It may progress to blindness.

LENS
The lens is a biconvex refractive structure located behind the pupil, 1-1.5 mm anterior to the fleshy
cantus. Normal lens epithelial cell lie beneath the anterior capsule and equator only. The germinal
layer is located at the equator and is the most sensitive layer to radiation, because these are the cells
that have active proliferation, as opposed to the anterior epithelial cells that seldom divide). Radiation
damage to the germinative zone of the lens epithelial cell DNA is probably responsible for most post-
treatment cataracts. In addition to DNA damage, direct cytoplasmic effects, such as disruption of
membrane channels protein cross-linking, and ion pump abnormalities are also important in the post
radiation cataract progression. Abnormal epithelial cells, termed Wedl cells, migrate posteriorly and
form a posterior subcapsular opacity (due to retaining their nuclear detrie). Older patients may
develop cataracts sooner because possible pre-existing DNA damage. The proportion of cell damage
necessary to cause a cataract is unknown. In Helium treated patients, exposure of less than 25% of the
lens in the field can cause cataract.
In general the latency and frequency of lens opacities are a function of radiation dose. In most human
studies, fractionated doses less than 5 Gy have not produced visually significant lens opacities. Does
of 3 Gy/1 fraction may cause cataract. With fractionated X-ray therapy (1.5-2.0 Gy/fraction) to a dose
of 12-14 Gy (fractionated total body irradiation) the risk is 10%. Due to the technical difficulties
associated with electron attenuation, the use of ortovoltage instead of electrons for patients with
cutaneous tumours near of the ocular zone has been postulated by some authors. Although
paradoxically, there are very recent works that describe preservation techniques of the crystalline lens
in patients with retinobastoma, based on electrons treatment Error! Bookmark not defined..

|

Cataracts in young children may cause significant ambyopia before surgery can be performed.

There is a second mechanism for cataracts but it is usually not in the therapeutic range. It is related to
metabolic damage secondary to X-ray therapy-induced to the anterior epithelium (where all the lens
nutrients pass throughout).

RETINA

The neurosensorial retina consists of an extensive network of neural glial and vascular elements.
Radiation induced retinopathy presents a clinical picture similar to that seen in diabetic retinopathy.
Retinal injury after high-dose radiation usually is not expressed clinically for 1.5-3.0 years after
irradiation during which time visual acuity often remains normal. Some patients with radiation
retinopathy develop vasoproliferation of the anterior surface of the iris, and into the angle of the eye
(rubeosis iridis). Anterior segment neovascularization is postulated to have the same cause as
posterior segment neovascularization, namely, a vasoproliferative factor Error! Bookmark not
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defined.. Retinal ischemia and hypoxia resuit in the development of a diffusible vasoproliferative
factor, which is presumed to lead to retinal and optic nerve head neovascularization. The findings in
fundoscopic exam are: retinal ischemia, edema, microaneurysm formation, capillary dilatation,
haemorrhage, cotton-wool spots, teleangiectasis and retinal or optic nerve head neovascularization.

Acute ultrastructural changes have been studied in Rats irradiated and whose eyes were enucleated 1h
to 1 month following X-ray therapy (2-20 Gy X-rays, single dose). Acutely, rod photoreceptors (not
Rod Givens) were the most sensitive retinal cells. The outer segments developed small membranous
whorls 1 h after receiving 2 Gy. These membrane changes were dose dependent. Photoreceptor death
occurred at doses over 10 Gy/lfraction. Retinal pigment epithelium cell damage, manifested by
mitochondrial swelling, became apparent after doses over S Gy/1fraction. Retinal pigment epithelial
cell death did not occur following doses of less than 20 Gy/1fraction. In contrast, the inner retinal
neurons and vascular cells showed no ultrastructural changes within the time and doses tested. Repair
(evidenced by a decrease in the number of whorls), was noted 1 week following XRT with small
doses such as 2 Gy. ; ‘

The University of Florida recently reported their experience on 64 patients (68 retinas) exposed to
therapeutic irradiation by techniques that did not produce severe dry-eye complications. Radiation
retinopathy was not seen at doses below 45 Gy but increased steadily in incidence at doses of 45 Gy
and above, being very steep above 50 Gy. Between 45 and 55 Gy there was a strong dependency on
the dose per fraction (>1.9 Gy) and patients who received chemotherapy. The lowest dose associated
with retinopathy was 45 Gy in a diabetic patient. Fraction sizes of 2.25 Gy or more may lead to earlier
and more severe changes (at 45 Gy) Error! Bookmark not defined..

Nakissa et al, reported data on patients who received different doses of X-ray therapy to the retina:
All patients who received over 45 Gy to the posterior pole had recognizable changes, but most of
these did not affect vision. Decreased visual acuity occurred only in patients receiving over 65 Gy. At
60 Gy 50% of the patients displayed some visual changes, and at 80 Gy 85-90% did Error!
Bookmark not defined..

Despite the use of 1.8-2.0 Gy/fractions, dose inhomogeneities can be considerable in orbital
treatments (up to 20-25%). This can potentially lead to portions of the retina/globe receiving >2.4
Gy/day) despite the fact that much of the treatment volume receives <2 Gy/day) Error! Bookmark
not defined..

Panretinal laser photocoagulation is used to treat severely ischemia, irradiated eyes in an attempt to
control neovascular glaucoma, although the precise indications and efficacy of this treatment are
uncertain. The identification of a vasoproliferative factor may lead to pharmacological interventions

OPTIC NERVE ‘

Radiation optic neuropathy is mainly a vascular ischemic phenomenon, caused by vascular occlusive
disease. Patients with pre-existing small vessel disease are at increased risk for this complication. It
presents as painless monocular loss of vision that is usually sudden, although it may follow transient
episodes of blurring.

The dose per fraction is a very important determinant in the developmént of optic neuropathy. In
stereotactic radiosurgery it has been proven that the tolerance of the optic nerve is unusually lower
than that of the other cranial nerves Error! Bookmark not defined.. A single dose of 7 Gy may lead
to blindness. Nevertheless, the dose quoted by Cassady and Loeffler for tolerance of the optic nerve
and chiasm is 8 Gy Error! Bookmark not defined.. ;

Several institutions have reported their experience in the case of fractiénated radiotherapy; With
doses below 50 Gy the only optic neuropathies reported are in patients with pituitary tumours (and
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probably some pre-existing damage to the optic tract), who have received dose per fraction of 2.25 Gy
or higher, or chemotherapy. With doses above 60 Gy there is a steep increase in the incidence of optic
neuropathy (at least 15-20% and upwards) Error! Bookmark not defined..

ORBIT a , ‘

The orbit forms a bony cavity in the skull that houses the globe, extraocular muscles, intraorbital
portion of the optic nerve and the orbital fat. Late effects of X-ray therapy on the bony orbit are seen
primarily when external beam is applied to the growing facial bones of children, as in the treatment of
retinoblastoma or rhabdomyosarcoma. Radiation arrests the bone growth of the orbit, leading to bony
hypoplasia and atrophic soft tissue changes. The degree of hypoplasia appears to be inversely related
to the patient age at the time of the treatment.

In a typical setting, the mid section of the face and involved orbit are hypoplastic. This is manifest by
decreased vertical and horizontal orbital diameters, hypoplasia of the nasal bridge zeugmatic bone,
and temporal fossa.

The tip of the nose and nasal alae grow normally, despite the flattened nasal bridge, leading to an
increased nasal angle. The frontal bone also grows normally and it appears to be disproportionately
prominent. Children older than 3 yr are less severely affected. Midfacial hypoplasia is slightly less
common following megavoltage as compared with ortovoltage irradiation.

Fat atrophy and fibrosis may result in enophthalmos. Mucous membrane contracture may lead to
forthshortening of the fornices and symblepharon formation. (30% after 60 Gy megavoltage
irradiation). In cases of enucleation followed by irradiation, the anophthalmic socket is exacerbated;
X-ray therapy induced atrophy and contraction of the soft tissues lead to further volume loss, poor
prosthetic fitting, and in some cases complete obliteration of the fornices.

Secondary neoplasms

Children with heritable retinoblastoma secondary to a germline cell mutation, have cancer
predisposition due the loss of retinoblastoma tumour suppressor gene in every cell in the body.
Tucker did a dose effect study for second tumours. The relative risk was 1.3 with less than 10 Gy;
12.7 between 10-40 Gy, and 19.4 after doses of more than 40 Gy Error! Bookmark not defined..
These investigators did not found a difference in second tumour development when Ortovoltage or
megavoltage were used, and chemotherapy (Cyclophosphamide) exerts an additive effect. New papers
exist in the fact that patient with retinoblastoma that they received radiotherapy they didn't develop a
second tumour Error! Bookmark not defined..
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Docencia de la Proteccion Radiologica en la Licenciatura de Medicina en Espaiia.

Rafael Ruiz-Cruces, MD; PhD, Maria Teresa Delgado Maciasl, MD; PhD; José Hernandez Armas2,
PhD; Eliseo Vaii¢ Carruana3, PhD; Antonio Diez de los Rios, PhD and Manuel Martinez Morillo
MD; PhD.

Departamento de Radiologia y Medicina Fisica. Facultad de Medicina. Malaga.
IDepartamento de Radiologia y Medicina Fisica. Facultad de Medicina. Cantabria.
2Departamento de Radiologia y Medicina Fisica. Facultad de Medicina. La Laguna-Tenerife.
3Departamento de Radiologia y Medicina Fisica. Facultad de Medicina. Complutense-Madrid.

Abstract: |
Education in Radiation Protection (RP) should be part of the Medicine curriculum, in accordance
with the recommendations of the Directive 97/43/EURATOM and Report 116 of the European
Commission. The propose of this paper is to show the current 51tuat10n of the Radiation Protection
teaching at the Schools of Medicine of Spam

27 Spanish Schools of Medicine have been revised. Only in the Cantabria University, the PR
constitutes an obligatory subject. In the other Universities, the PR subject appears as an optional
matter with 3 to 5 credits.

There is disparity among the educational contents on RP that are imparted in the Medicine Degree of
the Spanish Schools. We propose the following recommendations:

To define the educational objectives accurately, looking for a real interest for any medical student; to
unify the contents and programs in the different study plans, and to elaborate an appropriate
educational material, including practical cases that facilitate learning.

INTRODUCCION.

La ensefianza de la Proteccion Radioldgica debe formar parte del curriculum de la Licenciatura de
Medicina de acuerdo con la recomendacion de la Directiva [1] 97/43/EURATOM sobre exposiciones
médicas que, en su articulo 7, indica que los estados miembros “fomentaran que se introduzca un
curso de Proteccion Radioldgica en el programa de formacmn basica de las Facultades de Medicina y
Odontologia™.

En la Guia [2] de la Unién Europea sobre Educacion y Formacién en Proteccion Radiolédgica en
Exposiciones Médicas (Report RP116), se recomienda la formacién en Proteccion Radioldgica en los
estudios de Medicina, indicando incluso una serie de temas especiﬁcos

El objetivo de este trabajo consiste en mostrar la situaciéon actual de la Docencia de la Proteccion
Radiolégica en las Facultades de Medlcma de Espana

Hay que sefialar que, actualmente en Espana se han instaurado nuevos planes de estudio de Medicina
en numerosas Universidades mientras que, en otras, aun se siguen los planes de estudio que se
encontraban en activo desde hace muchos afios. Esta situacién da lugar a planteamientos dispares en
la ensefianza de la Proteccion Radioldgica lo que dificulta un estudio comparativo.

(Porqué la necesidad de la enseiianza de Proteccion Radiologica en el PREGRADO?

, 1
Todo médico que utilice radiaciones ionizantes debe conocerlas y saber utilizarlas correctamente. No
s6lo son los que hacen de su utilizacion la base de su profesion (especialistas en Radiodiagnostico,
Radioterapia y Medicina Nuclear), sino también un gran niimero de especialistas médicos en otras

1
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areas. Son precisamente estos ultimos profesionales los que mayor necesidad tienen de
conocimientos sobre Proteccion Radioldgica ya que los contenidos fundamentales de su especialidad
distan mucho de los relacionados con las radiaciones ionizantes. Es necesario tener presente que
todos los Licenciados en Medicina pueden prescribir pruebas diagnésticas ¢ terapéuticas a sus
pacientes que impliquen el empleo de este tipo de radiaciones que, como es bien conocido, al tiempo
que producen beneficios para los pacientes pueden ocasionar también riesgos derivados de la
exposicién a las mismas. | !

El médico debe conocer adecuadamente, entendiendo y aceptando las medidas que sea necesario
tomar en la practica para evitar efectos indeseables tanto al personal sanitario como a los pacientes
y, por extension, al publico en general.

MATERIAL Y METODO

Se han revisado los planes de estudio de la licenciatura de Medicina de 27 Facultades espaiiolas. En
la Tabla 1 se presentan los datos correspondientes a 21 de ellas, indicando la fecha de resolucion para
la entrada en vigor de los nuevos planes de estudio asi como el Boletin Oficial del Estado (BOE) en
que han sido publicados. : ‘ ‘

Tabla 1.- Nuevos Planes de Estudio de las Facultades de Medicina en BOE.

Universidad

Resolucion

BOE

Alcala de Henares
Auténoma de Barcelona*
Auténoma de Madrid*
Barcelona

9 de Noviembre de 1999
12 de enero de 2000

1 de septiembre de 1999
19 de Septiembre de 1994

10 diciembre, nim. 23601
9 febrero, nam. 2665

16 septiembre, nim. 18871
I diciembre, supl. num.287

Cadiz 19 de noviembre de 1992 17 diciembre, num.302
Cantabria 2 de agosto de 1994 7 septiembre, nim. 20034
Castilla La Mancha 18 de septiembre de 1998 6 octubre, num. 23217
Complutense de Madrid 2 de febrero de 1993 ' 24 febrero, num. 5270
Coérdoba 28 de noviembre de 1995 3 febrero, supl. Nam. 30
Extremadura 11 de enero de 1999 9 febrero, nim. 3361

La Laguna 27 de septiembre de 1995, 21 octubre, supl. Num. 252
Las Palmas de G. Canaria 27 de junio de 1997 23 julio , nm. 16587
Elche 18 de noviembre de 1997 19 diciembre, nam. 27382
Navarra 25 de octubre de 1993 10 enero, nim. 485
Oviedo 10 de marzo de 1994 29 marzo, niim. 7322

P. Vasco 28 de julio de 1993 20 agosto, nim. 21834
Tarragona 14 de junio de 1993 13 julio, num. 17295
Salamanca 15 de diciembre de 1995 19 enero, supl. Nam. 17
Sevilla 12 de diciembre de 1995 3 febrero, supl. num.30
Valencia 25 de septiembre de 1998 21 octubre, niim. 24310
Valladolid

1 de septiembre de 1994

i

* Ultimas modificaciones al plan de estudios

14 septiembre, num. 20327
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RESULTADOS

En la Tabla 2 se presentan las materias o asignaturas de Proteccion Radioldgica en 10 Facultades, asi
como la carga lectiva en créditos (1 crédito = 10 horas lectivas) en cada una de ellas. Con el epigrafe
“Dedicacién” se sefiala la clasificacion de la materia en el correspondiente plan de estudios.

Tabla 2. Facultades de Medicina con asignaturas de Proteccion Radiolégica o relacionadas

Universidad Asignatura Créditos Dedicacion
Cantabria Proteccion Radiolégica 4 Obligatoria
Complutense de Madrid Proteccién Radioldgica 4,5 Optativa
Cordoba Proteccion Radioldgica 6 Optativa
Extremadura Proteccion Radioldgica 3,5 Optativa
La Laguna Protecciéon Radiolégica ©3 Optativa
Malaga** Proteccion Radiolégica 5 Optativa
Murcia** Proteccién Radioldgica 3 Optativa
Santiago de Compostela**  Radioproteccion 3 Optativa
Alcala Radiaciones Ionizantes 5 Optativa
Barcelona (Central) Salud Publica y Ambiental 9 Optativa

** Facultades con planes de estudio antiguos.

Sélo en un caso (Universidad de Cantabria), la Proteccién Radioldgica constituye una asignatura
obligatoria de Facultad. En las demas Universidades figura como materia optativa de Facultad con un
numero de créditos que, como puede observarse, oscila entre 3y 5.

En las Facultades cuyos planes de estudio se analizaron y en cuyos ‘curricula no fi igura la materia
“Proteccion Radiologica” se dan diversas situaciones:

a) En la Facultad de Medicina de la Universidad de Alcala, entre las asignaturas optativas en el
recientemente publicado plan de estudios, existe una denominada “Radiaciones Ionizantes” de 5
créditos, en cuyos contenidos se encuentran algunos de Radioproteccion.

b) En la Universidad Central de Barcelona, en la materia optativa denominada “Salud Piblica y
Ambiental”, de 9 créditos, aparecen como contenidos a impartir dentro de la misma los
correspondientes a “Riesgos de las radiaciones ionizantes y Proteccion Radiologica”, a los que se
dedica algo menos de la décima parte del tiempo total de la asignatura.

c) En el futuro plan de estudios de la Facultad de Medicina de la Universidad de Zaragoza, estd
programado dedicar casi lcrédito de los 11 que constituyen la asignatura “Radiologia y Medicina
Fisica” de 3° Curso, a la Proteccion Radioldgica.

d) La Facultad de Medicina de Cadiz dedica, aproximadamente 1 crédito a Proteccion Radiolégica
repartido, entre la carga lectiva de las asignaturas de Fisica Medlca y de Radiologia y Medicina
Fisica que se imparten en 1° y 3° curso respectivamente. ‘

e) En las demas Facultades de Medicina, no indicadas anteriormente, se dedican a los temas
correspondientes a Proteccion Radiologica durante la Licenciatura, una carga lectiva comprendida
entre 0 y 0.4 créditos (la mayoria 0.2. ! }

En general, la ensefianza de la Proteccion Radioldgica corre a cargo de profesores bien de Fisica
Meédica o bien de Biofisica que, mayoritariamente imparten docencia en Primer Curso. Estos
profesores pertenecen en un 60% al area de conocimiento de “Radiologia y Medicina Fisica” y el
resto a otras dreas, principalmente “Fisiologia” y “Fisica Aplicada”.
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DISCUSION y CONCLUSIONES.

Existe notable disparidad entre los contenidos educativos sobre Proteccién Radiologica (PR) que se
imparten en la Licenciatura de Medicina en las diversas Facultades espafiolas y también en la carga
lectiva de esta disciplina.

No existe acuerdo en la inclusién de contenidos dentro del temario sobre Proteccion Radioldgica que
versen sobre Fisica de las Radiaciones Iomzantes Efectos y Riesgos de las Radiaciones, etc. 1o que
da lugar a programas muy diferentes.

Actualmente en Espafia existe preocupacion en el ambito oficial para homogeneizar la ensefianza de
la Proteccién Radioldgica en los estudios de la licenciatura de Medicina. Parece probable una

disposicidon en que se sefiale la necesidad de dedlcar 3 créditos (30 horas) de formaciéon en esta
materia.

Consideramos que la disparidad existente en la Docencia de la PR en Espaiia, puede deberse a:

1. la dispersion de sus contenidos en las diversas asignaturas relacionadas con esta disciplina,

2. el numero, en general insuficiente, de créditos necesarios para impartir los programas
propuestos, ‘

3. la falta de coordinacion entre el profesorado responsable de la ensefianza de Fisica Médica y
de Radiologia. ‘ !

Para evitar esta situacion se propone el poner en practica los siguientes puntos:

1. Definir con precision los objetivos educativos docentes, buscando que sean de interés real
para cualquier estudiante de Medicina.

2. Unificar los contenidos y brogramas en los diferentes planes de estudio.

3. Elaborar un material docente atractivo incluyendo demostraciones o casos practicos que
faciliten el aprendizaje.
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RADIATION PROTECTION OF THYROID CANCER PATIENTS

RECEIVING I 131 THERAPY: SOME CONSIDERATIONS
ByS.Kottou#, D. Papadimitriou#, M. Molfetas*, A.Samartzis* P.Mavrokephalos*, A. Perris #
C.C Alevizaki* ‘

From the Department of Medical Physics* of “Evangelismos” Medical Centre and from the Athens
University Medical School#., Athens, Greece

Abstract.

As a preliminary step to investigating the potential usefulness of external
Thermoluminescence dosimetry (TLD) in estimating parameters of radiation dose to the
bladder and the gastric mucosa, 27 inpatients treated with Iodine 131 (60-200 mCi or 2.22-
7.4 GBq) for differentiated thyroid carcinoma (19 receiving the iodine in a capsule and 8 in
solution form) were studied. Doses and ages were similar in both group as was fluid intake
(ad 1ib but carefully recorded for each case). The TLDs were placed over the urinary bladder
and in standard positions in the epigastrium (xiphoid and left subcostal area) and total doses
for 22 hours (bladder) as well as total doses and dose rates (epigastrium) at various times
from 5 to 90 minutes were recorded. ‘

Both bladder dose and integral dose for 90 minutes over the stomach showed statistically
significant positive linear correlation with the administered I 131 activity . No correlation
with the amount of fluid intake was found. The 90 minute integral dose at the epigastrium
per mCi administered was found to be higher in the capsule group by 70%. Six out of 27
patients reported some discomfort (6/19 and 0/8 for capsule and liquid group respectively,
p=0.13). The possible significance of these findings is discussed.

Introduction \‘ 3

Iodine 131 is a well established and effective treatment , supplementing surgery, in
differentiated thyroid carcinoma. As iodide is also selectively concentrated in salivary
glands and gastric mucosa, treatment can result in considerable doses to these organs (as well
as to the urinary bladder), which good management should aim to minimize . Furthermore,
generalized use of the capsule form for administering I 131 has generated some concern
over the high (even if localized) radiation dose to the gastric mucosa. Information
concerning these matters is scarce in the literature. (1-3)

The aim of this preliminary study was to investigate what information could be obtained by
simple external measurements with TLD in easily identifiable anatomical positions on the
body surface of patients treated with high doses of I 131. In a second stage there will be an
attempt to correlate these findings to actual physiological parameters and absorbed doses, by
means of parallel tracer studies.

Material and methods

27 patients treated with 1 131 for differentiated thyroid carcinoma were studied. The standard
procedure in this hospital is by capsule so 19 of the patients were given the iodine in capsule
form, while the remaining 8 were given iodine in water solution. All patients were fasting
(except for fluids) overnight and for 2 hours after administration of the dose and were
encouraged to drink fluids on the first day. Fluid intake was ad lib but was noted for each
patient. Any symptoms the patients reported relating to the idoine administration were
recorded. TLD dose meters were placed on the xiphoid and on the left subcostal margin
(LS) and over the urinary bladder. All patients were hospitalized for 2-3 days till the residual
thyroid activity reached levels below those permitted for outpatients. Remaining I 131
activity on the day of discharge was measured with a calibrated G-M monitor. Total dose for
22 hrs over the bladder and dose rates as well as integral dose over the gastric area were
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measured with TLD dose meters at 5 10, 20, 30, 45, 60 and 90 min after the dose
administration.

The TLD used were LiF:Mg, Ti 3X3X0.9 mm3 in conjunction w1th a Victoreen 2800 system
calibrated against Cs 137 radiation in the 0.2-500 mGy range. The group standard deviation
of TLDs was less than 5%. Statistical analysis was by standard technlques using the SPSS
statistical package. :

Results. ‘ 1

Both groups were similar in age and treatment parameters as shown below:

Mean , SD (range)

Capsule ‘, Liquid
mCi given 93.7,39.6 (60-200)  110.0, 52.9 (60-200)
mCi remaining 42, 20(159.2) 59,33 1(2.6-10.2)
% remaining 48, 23 (1.8-93) 49,30 (28102)
Age 529, 144 (23-74) 559,79 (43-64)

No of pts reporting gastric 6/19 ' 0/8
discomfort. ~ ;

Six out of the 19 patients receiving capsules reported some gastric discomfort (fullness, mild
pain nausea) in the first hour after iodine administration, while none of the 8 patients
receiving a liquid dose did so. The difference d1d not reach statlstlcally significant levels
(two-tailed Fisher’s exact, P=0.13 )

Bladder TLD showed a mean dose of about or 5.5 rad (2.66-12. 6) or 55 mGy (26.6-126) .
There was a moderate linear correlation (r=+0.492 p<0.05) with the administered quantity of
I 131of the dose accumulated over 22 hours in the bladder area . The quantity of fluids
consumed varied from 4 to 21 glasses of water (mean 12.5 ): no correlation could be found
between quantity of fluids and bladder dose measurements. (r=+0.08).

Gastric area TLD measurements. i

In almost all patients receiving capsules the TLD placed in the left subcostal showed
maximum count rate in the first five minutes, the count rate curve after that showing decline
. The TLD placed on the xiphoid on the other hand, in the majority of patients peaked at 20-
30 min , while a few cases had a delayed maximum at 45-60 min. Patients receiving liquid
form of I 131 showed an almost uniformly declining dose rate curve at both sites.

The maximal dose rate as well as the dose rate at 90 minutes and the integrated dose for the
90 minutes obtained at each site were selected for further analysis.

i
Correlation with administered dose ; :
The table below shows correlation coefficients and their statistical significance, between the
various TLD measurements and the dose administered. ( ~, * , **,| ¥*** for 0.05<P<0.1,

<0.05, < 0.01 and <0.001 respectively)

Capsule =~ Liquid
| ' |
LS 920 min dose rate +0.53* - +0.88%*

|
i
|
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“Maximum dose rate L H0.8T7Hx* +0.74*
“Integral dose at 90 +0.51%** +0.77*
Xiphoid. 90 min dose rate +0.24 - +0.75*
1 g . ‘ ‘
“Maximum dose rate +0.27-  +0.69 ~
“Integral dose L .73k +0.61 ~
Xiphoid | FETREE ; LS
30,00 l 2500
25,00 - ° b
’ i R2=0,5365 2000 1, ° .
3 200 E 1500 .. R=02636 |® Crsic |
E 1500 - £ i
e S 1am « o aLigid
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Figure 1: Regression line in capsule patients and individual values in both groups for 90 min integral
TLD dose at the epigastrium versus quantity of I 131 administered to the patient.

i H :
As shown in the table , the integral epigastric doses, the maximum observed and the 90
minute dose rates  showed a positive linear correlation with the lodine 131 activity
administered to the patient, . statistically significant in most cases. .Integral doses plotted
against total I 131 administered can also be seen in figure 1 along with the regression line for
the capsule group. As it can be seen doses measured in patients receiving the liquid form
were well below the regression line for capsules in both locations measured.
As a consequence to the correlation findings, both the observed doses and dose rates were
first normalized for administered mCi in all comparisons.
The table below shows comparison of the mean indices between the capsule and liquid
groups. ‘ :

| Capsule Liquid

“LS 90 min dose rate index (mrad /mCi . mm) 0.11£0.043 0.069 £ 0.032*
P=0.02 ‘

“Maximum dose rate (mrad / mC1 min) ¢ 0.242 £0.071 0.223 +0.049
P=0.11 _ - ;

“Integral dose at 90 (mrad / mCI) “ o 156 9.7 + 3**

P=0.007 : ‘

“Xiph.. 90 min dose rate (mrad /mCi . mm) 0.123 £0.077 0.067 £ 0.025*

P=0.016 | : - ‘

“Maximum dose rate (mrad / mC1 min) ¢ 0316 +0.18 0.219+0.1
P>0.30 | o |

“Integral dose (mrad / mCi) “ o 125+3.2 9.2 +3.5%
P=0.05 S !

Discussion.
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Good management of patients receiving lodine 131 treatment should attempt to maximize
thyroiod uptake and minimize dose to salivary glands urinary bladder and intestinal tract. Of
these thyroid and salivary glands involve mainly patient preparation but dose to bladder and
gastric mucosa are influenced by manner of dose administration and management during the
first 24 hours post-treatment. Thus adequate fluid intake will reduce dose to the bladder. In
the present study where same quantification of bladder dose was attempted by direct
external measurement, no correlation was found between this dose measurement and fluid
intake. However, it is probable that this reflects the fact that water intake was already
higher than a (probable) pilateau point for adequate bladder turnover: as it was not
considered ethical to have a control group with restricted fluid mtake water intake was ad lib
and the study was done during the warm season.

Concerning mode of administration there has been some concern over the dose in the
stomach wall when a capsule is administered. There are a few attempts to directly assess the
effect of the capsule form on the speed of gastric transit of I 131,(1-3) but none of them in
hypothyroid patients , as those receiving I 131 treatment for thyroid carcinoma. In the
present study all external measurements in the stomach area showed a dose by nearly 100%
higher with capsule administration. In absence of parallel tracer studies (to be carried out in a
2nd stage of the study) one should not attempt to directly relate these results to actual
absorbed doses. However, although the difference was not statistically significant (probably
because of the small number of patients in the liquid group) it is of interest to note that all
six patients who experienced some gastric dlscomfort following the I 131 dose belonged to
the capsule group. : ‘

To conclude, should further studies show that this type of extemal measurement can
identify patients likely to have a delayed capsule transit during the pretreatment patient
evaluation (eg during a whole body 1 131 scan ) then it might be worth including
measurements in the pretreatment evaluation of patients, so that additional measures can be
taken (such as administering multiple capsules and/or dlgestlve preparations) to ensure
acceptable doses to the gastric mucosa of these patients.
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ESTABLISHMENT OF COMPUTED TOMOGRAPHY REFERENCE DOSE LEVELS

IN ONASSIS CARDIAC SURGERY CENTER
V Tsapaki ', E. Kyrozi !, T. Syrigou !, I. Mastorakou ', S. Kottou 2
! Onassis Cardiac Surgery Center, > Athens University, Med Physics Dept., Medical School.

Abstract

The purpose of the study was to apply European Commission (EC) Reference Dose Levels
(RDL) in Computed Tomography (CT) examinations at Onassis Cardiac Surgery Center
(OCSC). These are Weighted CT Dose Index (CTDIy) for a single slice and Dose-Length
Product (DLP) for a complete examination.

During the period 1998-1999, the total number of CT examinations, every type of CT
examination, patient related data and technical parameters of the examinations were recorded.
The most frequent examinations were chosen for investigation which were the head, chest,
abdomen and pelvis. CTDI measurements were performed and CTDI, and DLP were
calculated.

Third Quartile values of CTDI were chosen to be 43mGy for head, 8mGy for chest, and
22mGy for abdomen and pelvis examinations. Third Quartile values of DLP were chosen to be
740mGycm for head, 370mGycm for chest, 490mGycm for abdomen and 420mGycm for pelvis
examination. Results confirm that OCSC follows successfully the proposed RDL for the head,
chest, abdomen and pelvis examinations in terms of radiation dose.

Introduction

The development of Computed Tomography (CT) scanners has been one of the most explosive
phenomena in modern medicine. They were introduced in clinical practice in 1972[1]. CT
provides high quality cross-sectional images and increasing application of this modality has
made a substantial impact on both patient care and population exposure from medical X-rays.
Conditions of exposure during CT examinations differ from those in conventional X-ray
procedures. National surveys on CT practice have established the increasing importance of CT
as significant source of medical exposure to X-rays [2]. The growth of CT technology and its
widespread use make CT scanners to account for around 40% of medical exposure to X-rays for
the general population, while representing only 4% of the total number of such procedures [3].
The European Council Directive 97/43/Euratom [4] suggests that an examination should only
be carried out on the basis of a justifiable clinical indication, and exposure of the patient should
always be limited to the minimum necessary to meet clinical objectives. The optimal use of
ionizing radiation involves the interaction of three important aspects of imaging process. These
are the image quality, radiation dose to the patient, and choice of examination technique. One
of the basic principles of radiation protection is to try and keep the dose to the patient As Low
As Reasonably Achievable (ALARA) consistent with the clinical requirements. The European
Commission (EC) recently proposed certain guidelines in order to optimize the protection of
patients [5]. These guidelines suggest quality criteria in order to define a level of performance
considered necessary to produce images of standard quality for a particular anatomical region.
Quality criteria are presented for several CT examinations and apply to standard adult patients
undergoing usual application of the technique for the type of examination under consideration.
These are divided into four parts which are diagnostic requirements, criteria for radiation dose
to the patient, example of good imaging technique and cllmcal conditions with impact on
imaging performance. ;



: |
The guidelines also introduce the concept of Diagnostic Reference Levels (RDL).These are
defined in order to facilitate optimization of protection in medical exposure and to allow
comparison of performance. The quantities suggested by the EC are the weighted CT dose
index (CTDI,) and the dose-length product (DLP). A summary of the RDL proposed can be
seen in Table I. |
Table 1. Proposed European Commission (EC) Reference Dos¢ Levels (RDL) for routine
Computed Tomography (CT) examinations. ‘

Procedure Weighted CT Dose Index Dose-Length Product
CTDI, (mGy) f DLP (mGycm)
Head 60 1050
Chest 30 ‘ 650
Abdomen 35 ‘ 800
Pelvis 35 | 600

CTDI,, is an estimate of the average dose over a single slice (or per rotation for helical
scanning) in a CT dosimetry phantom and is given by the equation::

CTDI, = (1/3)CTDI 00 + (2/3)CTDl 00  (mGy) | 0))

CTDI,00c and CTDI g0, represent dose measurements made with a 100mm pencil ionization
chamber at the center (c) and periphery (p) of a standard head or body polymethylmethacrylate
(PMMA) phantom [5].

DLP includes the volume of the patient 1rrad1ated in the course of a complete examination. It is
given by the equation:

DLP=Y CTDIw mGyem  (2)  and
DLP =Y CIDI mGyem ®)

for serial and spiral scanning respectively. In equation (2) i represents each scan sequence
forming part of the examination and N is the number of slices of thickness T in cm. In equation
(3) i represents each helical scan sequence forming part of the examination, T is the nominal
irradiated slice thickness in cm, A is the tube current in mA, and ¢ is the total acquisition time in
sec.

1 Methods

The present methods are based upon those proposed by the EC guidelines. Assessment of image
quality is not included in this work, which was focused on implementing the quality criteria for
radiation dose to the patient.

The CT scanner installed at the Onassis Cardiac Surgery Center (OCSC) is a Picker PQ 5000V.

Spiral scanning is performed for all procedures apart from the head and face & sinuses
examinations. Every type of CT examination which was performed at OCSC during the period
1998-1999 was recorded and categorized following EC guidelines. The total number of
procedures of each type of examination was then calculated so as to decide which of them
should be initially investigated. Then, a random sample of 10 standard-sized patients was taken
for each chosen procedure using established techniques.



Dosimetry measurements were carried out using a pencil-shaped ionization chamber (Radcal,
Model 20x5-10.3CT) connected to a radiation measuring device (Model 2025AC). CTDI, and
CTDI, were measured by placing the ionization chamber in the center and the periphery of a
head phantom for head examination and in a body phantom for body examinations. CTDI,, and
DLP were then calculated accordmg to EC guldehnes in order to check compliance with dose
criteria. | |

Finally third quartile values of the above quantrtres were calculated for every examination in
investigation and a comparison was made with the proposed RDL.

2 ;

3 Results

The results of the survey revealed that the examinations that accounted for 92% of the total
procedures performed at OCSC for the period 1998-1999 were the head, chest, abdomen and
pelvis. Chest examination was found to be the most frequent type with a percentage of 34%.
This is easily explained by the fact that our hospital is a dedicated cardiac surgery center
dealing almost exclusively with patients having cardiological problems. The next most frequent
procedures were head and abdomen having a percentage of 23% each, followed by the pelvis
examination having a percentage of 12%. Table I presents the protocols used for each type of
examination. ‘

Table IL. Routine CT examinations protocols in Onassis Cardiac Surgery Center (OCSC).

Procedure kV mA : mAs T (mm)
Head 130 250 r 394 4,8
Chest 120 225 144 8
Abdomen 120 250 | 394 10
Pelvis 120 - 250 394 10

The protocols are fixed for every standard-sized patient and are altered only for very thin or
obese patients. Therefore, CTDI, has a certain constant value for every type of examination
(Table III). The table includes also the proposed RDL so as a direct comparison can be done.
Our results are well below the proposed values and what is really encouraging is that the chest
examination which is the most frequent in our center has a CTDI, of 8.3mGy which is 3.6
times less than the EC value. The low CTDI,, value of the chest examination is probably due to
the low value of mAs-product (144mAs) used, compared to the values presented by other
authors such as Clarke [6] whose mAs-product values ranged from 145mAs to 330mAs, or
Hidajat [7] who presented a value of 180 mAs.

Table III. Weighted CT Dose Index (CTDIy) values for routine examinations at OCSC
compared to EC CTDI,,.

Procedure - CTDly, (mGy) EC CTDI,, (mGy)
Head 43.5 1 ‘ 60
Chest - 83 | | 30
Abdomen 225 ' ‘ 35
Pelvis 225 | 35

DLP was then calculated and the results are found in Table IV together with the proposed EC
values. The third quartile values which were found at OCSR are almost half the proposed EC
RDL for the body examinations. It should be noted that all these examinations are performed
using spiral scanning and that in most cases no additional scanning is performed since the
software of the scanner is able of reconstructmg images at every direction inside the body of the
patient. i




Table IITV. Third quartile values of Dose-Length Product (DLP) for routine examinations at

OCSC compared to EC DLP.
Procedure DLP (mGy cm) EC DLP (mGy cm)
Head 740 ‘ 1050
Chest 374 | 650
Abdomen 491 | 800
Pelvis 424 600

Taking into consideration all the above results it was decided that the RDL at OCSC will be
the ones found in Table V. |
|
Table V. Reference Dose Levels for routine CT examinations at Onassis Cardiac Surgery
Center. ‘ |

Procedure CTDI,, (mGy) DLP (mGy cm)
Head 43 740
Chest 8 370 |
Abdomen 22 | C 490 |
Pelvis 22 420

Conclusion

The initial investigation of the state of the art of CT examinations in terms of radiation dose
revealed that OCSC CT scanner has a satisfactory dosimetric performance as far as the most
frequent protocols are used. However, it should be noted that the setting and review of RDL
should be a continuing process in order to promote continuous improvement over time. This
means that they should always be pursued to achieve further dose reduction without
compromising the diagnostic value of an individual examination. |

Therefore, our study should extend to the other parts of the EC quality criteria so as to
investigate the suitability of the proposed diagnostic requlrements and the imaging techniques
and if yes to ensure that they are also fulfilled.
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Abstract ‘

The quality control program for diagnostic x-ray unifs has started at the Institute of
Occupational and Radiological Health during 1990. It includes, among other measurements,
reproducibility of dose, high voltage and exposure time. Dose reproducibility was less than 5%
for 70% of tested x-ray units. The exposure time and high voltage reproducibility were less than
5% in 60% cases. The cassettes with amplifying foils made from components of rare earth are
used in 10% of all x-ray departments. It is very important to work as much as it is possible to
modernize general infrastructure as the radiological protection of patients would be better.

|
Introduction i
AR |

All ionizing irradiation sources in FR Yugoslavia are constantly subjected to the regular
dosimetric control performed by specialized institutions authorized by Federal legal regulations.

The medical radiological equipment is of the special importance as includes radiological
protection of patient, besides public (and/or environment) and occupational protection. The
radiological protection of patient has specific characteristics in diagnostic radiology, radiotherapy
or nuclear medicine. |

In the diagnostic radiology 1f the image is not of adequate quality it may lead radiologist
to an incorrect diagnosis. If the quality of the radiograph is so poor that it cannot be used, than the
patient will be exposed again. That cause an unjustified increase in patient dose and increase in
the cost of diagnosis.

The most objective evaluation of image quality is the physical measurement of X-ray unit
parameters. The quality control program for diagnostic X-ray units has started at the Institute of
Occupational and Radiological Health during 1990 The certain results of generator investigations
to date are present in this paper.

Instruments and methods ‘

The kVp applied to the X-ray tube should be checked to ensure that it is in reasonable
agreement with the kVp indicated on the control panel. The direct measurement of kVp is not
practicable as a routine test. The most common indirect method is to determine the peak voltage
from measurements of radiation quality. We have used digital ‘kVp meter, Victoreen, Model 07-
473 or Victoreen, NERO, Model 6000M. The measurements were done in the interval from 60 to
100 kVp in steps of 10 kV.
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The radiation output was measured for dose reproducibility testing by Victoreen RAD
CHECK Plus, Model 06-526 or Victoreen, NERO, Model 6000M, with parameters: 100 kVp,
320 mAs and distance 1m from focus. _

And, for the exposure time reproducibility testing we have used instruments Victoreen,
Model 07-457 or Victoreen, NERO Model 6000M The duratlon of scannings was selected at the
control panel as 1 s, 0.5 sor032s ST I T R

Results

During last ten years about 250 X-ray tubes have been tested annual. But, only 318X-ray
tubes have been tested from January, 1999 to September, 2000.These results are presented in this
paper as they represent the quality level of X-ray units.

A patient can receive \jvidely different exposure depending on the facility. In the Table I
are given doses per one mAs f?r different X-ray generators at the patient position.

Table I: The dose in mGy/mAsi

The type of o ;

X-ray unit D c - Do D,
half-wave 1.3 0.500 0.054 2.807
6,12- rectifiers 0.117 0.060 0.015 0.352

D — mean value; 6 - standard devxatlon Dmm, D, ., - extreme value

The results of dose, hiéh voltage and exposure time reproducibility are shown according
strong criteria (less than 5%), and following the accepted criterion by our legal regulations (less
than 10%). They are given in the Table IL.

Table II: The reproduc1b111ty for various type of X-ray umts

Number of Y R Measured deviations
Reproducibility | tested units | EENE S
| T <59 >5% and <10% >10 %
DOSE 318 72.54% 10.96% 16.50%
kVp (for 80kV) 249 59.73% 3571% 4.56%
TIME 318 C6328% | 15.44% 21.28%
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Discusion

Although the majority of analyzed generators (83.5%) showed satisfied reproducibility of
dose (less than 10%), the mean values of measured quantity ranged over two orders of magnitude
due interaction of numerous factors.

There have been 79 dental X-ray tubes tested. About 30% units have had inaccurate timer,
and were repaired after control.

The cassettes with amplifying foils made from components of rare earth are used in 10%
of all x-ray departments.

It is very important to work as much as it is possible to modernize general infrastructure
as the radiological protection of patients would be better.
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RADIATION EXPOSURE OF CHILDREN DURING RADIODIAGNOSTIC
EXAMINATIONS OF CHEST IN SLOVAKIA

M. Horvathova', D. Nikodemova?

1/ Faculty of Health and Social Care, Trnava University, 918 43 Trnava, Slovakia,
mhorvath@truni.sk
2/ Institute of Preventive and Clinical Medicine, Bratislava, Slovakia

Higher individual somatic radiation risk in the younger age groups has been until now
inadequately considered in radiation protection. It is therefore essential to develope
appropriate radiation protection measures also in the field of diagnostic radiology for
paediatric patients.

The European Communities elaborated Guidelines on quality criteria for
radiodiagnostic radiographic images in paediatrics. Reference dose values for selected types of
examinations and for 5 year old child were proposed.

In our contribution we have tried to estimate the radiation load of children to 15 years,
which undergone chest radiodiagnostic examinations during 1996 in a Slovak district. Our
data of entrance surface doses were collected using measurements with TLD for 100 patients
divided in 5 age categories at six radiodiagnostic departments.

The calculations of the total absorbed dose were performed using the measured ESD
values integrated over the X-ray beam area, the conversion factors between the imparted
energy and the dose-area product and the known irradiation parameters (kV, HVL, mass, etc.).

The analysis of the obtained absorbed doses as a function of age for chest PA
radiodiagnostic examinations has shown, that the investigated Slovak radiodiagnostic
centres use rather lower voltage techniques and the entrance surface doses are much
higher than the proposed value of EC.
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CONTRIBUTION TO PATIENT DOSE OPTIMISATION IN MAMMOGRAPHY
EXAMINATIONS IN SLOVAKIA

D. Nikodemova', M.Horvathova?, S.Ivanova’
1/ Institute of Preventive and Clinical Medicine, Limbova 14, 833 01 Bratislava, Slovakia,
nikodem@upkm.sk
2/ Faculty of Health and Social Care, Trnava University, Slovakia
3/ St.Elizabeth Cancer Institut, Bratislava, Slovakia

Statistical surveys of occurence of malignant neoplasmas in Slovakia show increasing of
breast cancer and mortality rate from this desease. Mammography as a most important factor
for breast cancer detection in the early estimation of the breast cancer diagnosis has an
increasing use in all hospitals of Slovakia. With regard to mammography it has been
recognised that the reduction of the mean glandular doses is possible only when
internationally recognised Quality Criteria shall be introduced.

At the Institute of Preventive and Clinical Medicine two series of measurements of entrance
surface doses and mean glandular doses were conducted at all mammographic equipments in
Slovak republic. The obtained results were used for estimation of collective dose contribution
from mammographic examinations.

Following the Quality Criteria developed by EU and adopting the proposed methodology of
patient dose evaluation we try to achieve reduction of patient doses in mammography in
Slovakia.

In the framework of our participation in Research Project coordinated by IAEA it is forseen
an improvement of image quality and reduction of patient doses in mammography in selected
sample of 3 mammographic installations.

Solving of the project expect assuring of patient dose evaluation with sufficient accuracy and
intercomparison of dosimetric system used at international level. In the paper the results of
average glandular doses obtained by TLD irradiations at 3 mammographic units will be
presented as well as the results of TLD intercomparision performed in TAEA laboratory.
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Abstract

A national dose survey of routine X-ray examinations in Malaysia (a Level II country) from 1993 to 95
had established baseline data for seven common types of x-ray examinations. A total of 12 randomly
selected public hospitals and 867 patients were included in this survey. Survey results are generally
comparable with those reported in the UK, USA and IAEA. The findings support the importance of the
on-going national quality assurance programme to ensure doses are kept to a level consistent with
optimum image quality. The data was useful in the formulation of national guidance levels as
recommended by the JAEA,

The medical radiation exposure and usage for diagnostic radiology (1990-1994) enabled a comparison
to be made for the first time with the UNSCEAR 2000 Report. In 1994, the number of physicians,
radiologists, x-ray units and x-ray examinations per 1000 population was 0.45, 0.005, 0.065 and 183
respectively; 3.6 million x-ray examinations were performed; the annual effective dose per capita was
0.05 mSv and collective dose was 1000 person-Sv. Chest examinations contributed 63% of the total.
Almost all examinations experienced increasing frequency except for barium studies, cholecystography,
and intravenous urography (-23%, -36%, -51%). Notable increases were observed in computed
tomography (161%), cardiac procedures (190%), and mammography (240%).

1. Introduction

There is a continuing need to analyze the frequencies, doses and trends of medical radiation procedures
to permit comparison with medical radiation usage in other parts of the world, comparisons with other
sources of radiation, and identification of areas of concern. It also helps to assess how the introduction of
new techniques, radiation protection actions or quality assurance programs affect the trends. Exposures
from medical radiation world-wide have been assessed by the United Nations Scientific Committee on
the Effects of Atomic Radiation (UNSCEAR) [1]. Worldwide interest in patient doses has been
stimulated by a report of the National Radiological Protection Board (NRPB) [2].

2. National Dose Survey of Routine X-ray Examinations

Malaysia with 2216 persons per physician in 1994 belongs to health care Level II according to
UNSCEAR [3]. A national survey initiated by the University of Malaya and the Ministry of Health has
been conducted from 1993 to 95 to establish baseline data on patient doses from 7 routine types of x-ray
examinations (12 projections) in 12 public hospitals following the protocols of NRPB [4]. For each x-ray
room machine specific data such as type, model, waveform, filtration, film-screen combination, and



output were recorded. Basic equipment quality control including the processor had been implemented in
these hospitals since 1992 [5].

867 patients with a mean weight around 60 kg (45-75kg) were included in this study. For each patient
and x-ray unit the following parameters were recorded: sex, ethnic origin, age, weight, height, body mass
index, focus-skin distance, focus-film distance, field size, kVp, and mAs. Entrance skin dose (ESD) was
measured using LiF TLD chips (TL-100, Harshaw) calibrated by the Primary Standard Dosimetry
Laboratory at the National Radiation Laboratory, New Zealand and the Secondary Standard Dosimetry
Laboratory at the Malaysian Institute for Nuclear Technology Research (MINT) within the
recommended precision and accuracy levels [4]

Table 1 compares the ESD values [6] of this survey with established reference dose values from other
countries. The reference dose values recommended by the IAEA Basic Safety Standard [9] are based on
the Commission of the European Communities (CEC) [10].

Table 1. Comparison of ESD (mGy) with international established reference dose values [6]

Radiograph Projec-  Malaysia USA (1992) NRPB (1986)  NRPB (1992)  IAEA Basic
tion (1996) [6] CRCPD/CDRH  [8] [4] Safety
Median (7] Median values Standard
Values Median values (1996) [9]
Chest PA 0.3 0.17 0.18 0.3 0.4
LAT 1.2 Not given 0.99 1.5 1.5
Abdomen AP 9.2 5.6 6.68 10 10
Pelvis/ Hip AP 53 Not given 5.67 10 10
Skull AP/PA 4.7 Not given 4.20 5 5
LAT 3.0 1.6 2.19 3 3
Cervical AP 0.7 1.5 - - -
Spine
LAT 1.5 Not given - - -
Thoracic AP 6.4 Not given - 7 7
Spine
LAT 15.9 Not given - 20 20
Lumbar Spine AP 9.1 6.4 7.68 10 10
LAT 14.0 Not given 19.7 30 30

3. Medical Radiation Usage and Exposure in Diagnostic Radiology

The medical radiation usage for diagnostic radiology (1990-1994) [11] enabled a comparison to be
made for the first time with the UNSCEAR Report 2000 [12]. In 1994, the number of physicians,
radiologists, x-ray units and x-ray examinations per 1000 population was 0.45, 0.005, 0.065 and 183
respectively. The increase from 1990 to 1994 for population, number of physicians and radiologists was
10%, 26%, 47% respectively. The total number of x-ray units increased from 889 in 1990 to 1270 in
1994 (43%), with an increase in the number of examinations from 2.88 million to 3.58 million (24%).
The average number was estimated to increase from 162 to 183 per 1000 persons (13%). Almost all
examinations experienced increasing frequency except for barium studies, cholecystography, and



intravenous urography (-23%, -36%, -51%). Notable increases were observed in computed tomography
(161%), cardiac procedures (190%), and mammography (240%).

@ Abdomen/
pelvis gVu

Skul/
extremities

Chest
63.0%

8% 0.4%

22.4%

@ Mammo
0.7%
CT gOthers
24% 2.5%
m Barium
studies 0.2%
m Angio/
cardiac 0.2%

Fig. 1 Frequency of x-ray examinations in

Malaysia,1994 [11]

The distribution of the types of x-ray examinations for 1994 [11] is shown in Fig 1. A total of 3.6 million x-
ray examinations were performed. Chest radiography was the most frequent examination (63%); followed
by skull and extremities (22.4%). On the whole plain radiography accounted for 93.4% of radiological

procedures with the others e.g. CT, mammography, making up the remainder.

Table 2 shows the annual examination per capita, effective dose per examination and annual effective
dose per capita for various types of x-ray examinations in 1994. The annual effective dose per capita to
the population was estimated as 0.05 mSv per person and the collective dose, 1000 person-Sv [13].

Table 2. Exposure from diagnostic medical x-ray examinations in Malaysia (1994). [13]

Examination Annual exams Effective dose Annual effective dose
per capita per exam (mSv) per capita (mSv)

Chest 0.115 (63%) 0.03 0.0035

Skull/ extremities 0.041 (22.4%) 0.04 0.0016

Abdomer/ pelvis 0.015 (8.3%) 1.05 0.0159

Barium studies 0.0003 (0.2%) 6.0 0.002

Cholecystography (0.01%) 1.5 3.7.%¥10-5

Hysterosalpingography (0.02%) 1.36 7 %10-5

Angiography (0.03%) 6.8 0.0004

Cardiac procedures (0.13%) 6.8 0.002

Intraven. Urography 0.0006 (0.4%) 24 0.002

Mammography 0.001 (0.7%) 0.1 0.0001

Computed Tomography 0.004 (2.4%) 4.85 0.021

Others 0.005 (2.5%) 0.1 0.0023

Total 0.183 (100%) 0.275 0.0503

4. Discussion



The results of this survey provide valuable baseline data for Malaysian patient doses. Survey results arte
generally compatible with those reported in the UK, USA and IAEA. Wide variations of typically range
over factors between 5 and 30 for individual patient dose suggested that significant dose reductions is
possible without adversely affecting image quality [6]. This survey has also led to an increased
awareness amongst professionals in diagnostic radiology in Malaysia of the need for dose management.
Since the survey, faster film-screen combinations have been introduced and greater emphasis placed on
quality assurance. Furthermore the data would be useful for the formulation of a national guidance dose
level for incorporation in the amendments of the 1988 Malaysia Radiation Protection Regulations (Basic
Safety Standard). We have also participated in an IAEA coordinated research project on ‘Radiation
protection and quality assurance in diagnostic radiology’. Information on medical radiation exposure and
usage in Malaysia allows appropriate radiation protection measures to be implemented and diagnostic
radiology standard to be improved.
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Abstract

The performance of three mammographic systems in large mexican hospitals has been
evaluated, as well as the image quality and associated dose. Quality control tests include examination
of X-ray equipment, darkroom conditions, film processor, and viewboxes. Systems referred to as “1”,
“2”, and “3” passed 50%, 75% and 75% of these tests, respectively. Quality image is assessed using
five images obtained under similar nominal conditions in each X-ray equipment. System 1 generates
no image of acceptable quality, while equipments 2 and 3 produce one and two, respectively. The
mean glandular dose for the best images obtained in each service with an accreditation phantom has
been measured, and the values are 1.4 mGy, 1.6 mGy, and 1.0 mGy, respectively.
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1. Introduccion

En 1997 la Secretaria de Salud (SSA) emite cuatro Normas Oficiales Mexicanas (NOM),
donde se regula en materia de proteccion radioldgica el uso adecuado de los equipos de rayos X con
fines de diagnodstico médico. Al poner en practica lo exigido por las NOM para los sistemas de
mamografia, se detectan una serie de carencias, entre otras, la falta de aplicacion de programas de
garantia de calidad en esta area, lo que ocasiona: a) falta de equipo apropiado para realizar pruebas de
control de calidad en los equipos de rayos X, b) falta de conocimientos para realizar una correcta
evaluacion de la calidad de la imagen, y ¢) necesidad de capacitar recursos humanos en esta area a
todos niveles (técnicos y médicos radidlogos, fisicos médicos e ingenieros de servicio).

A inicios del afio 2000, contando con el apoyo de la Secretaria de Salud, el Instituto de Fisica
de la Universidad Nacional Auténoma de México (IFUNAM) y la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS), inician el proyecto de investigacion: “Calidad de Imagen y Dosis en Estudios
Mamograficos Realizados en México” [1]. En este trabajo se presentan los resultados, a la fecha, de
este proyecto de investigacion.

2. Objetivos

e Verificar las condiciones de operacion de tres sistemas de mamografia, situados en dos
hospitales publicos de alto impacto, en México, D.F.

e Relacionar estas condiciones de operacion con la dosis glandular promedio impartida a las
pacientes y con la calidad de la imagen de un maniqui de acreditacion reconocido por el
Colegio Estadounidense de Radiologia (ACR).

3. Equipo

Para realizar este trabajo se utilizd el equipo recomendado por el ACR [2] y por la
Comunidad Europea (EC) [3].

4. Procedimiento

Todas las pruebas se realizaron de acuerdo a lo estipulado por el ACR[2]. Las pruebas no
contempladas dentro de estos procedimientos, se realizaron de acuerdo a la EC [3].

Las 31 pruebas realizadas, agrupadas en 7 rubros generales, son:_Equipo de mamografia:
Estabilidad mecanica, distancia foco - imagen, tamafio de punto focal, tensién en el tubo, tiempo de
exposicion, capa hemirreductora, rendimiento, coincidencia del campo luminoso con el receptor de
imagen, alineacién del campo de radiacién con el receptor de imagen, alineacion de la placa de
compresion con el receptor de imagen, reproducibilidad del control automatico de exposicion (CAE),
capacidad de desempefio del CAE, control de densidad del CAE, fuerza de compresion, deformacion
de la placa de compresion, factor de rejilla. Receptor de imagen: Contacto pantalla—pelicula,
uniformidad de la velocidad de las pantallas. Equipo de revelado: Temperatura del revelador, tiempo
de revelado, sensitometria, artefactos. Cuarto oscuro: Fugas de luz, luces de seguridad.
Negatoscopios: Brillantez, homogeneidad. Dosis: Exposicién de entrada, dosis glandular promedio.
Calidad de imagen: Densidad Optica al centro del maniqui, resolucion, contraste.

En particular, la prueba de calidad de imagen se realizé haciendo 5 exposiciones en modo
semiautomatico sobre el maniqui de acreditacion, para un valor de la tension nominal en todos los
casos igual a 28 kV, y para valores del control de densidad iguales a -4, -2, 0, +2 y +4.
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El interés por la dosis entregada a la paciente, llevé a que se le midiera durante exposiciones
en modo manual, seleccionando el técnico radidlogo, de acuerdo a su criterio, los factores técnicos
adecuados para obtener la mejor imagen del maniqui de acreditacion.

5. Resultados

Entre las pruebas de control de calidad relativas al funcionamiento del equipo, la mayor
deficiencia con respecto a lo establecido en las NOM, se refiere a la exactitud en la tensidén de
operacién. La Figura 1 muestra los resultados de esta prueba realizada en los tres equipos. Las
discrepancias entre los valores medidos del sistema 1, superan de manera consistente y reproducible
lo permitido por las normas.

Error! Bookmark not defined.
Figura 1: Tensién medida en los equipos de rayos X. La linea continua muestra la identidad, las
lineas punteadas muestran las tolerancias aceptadas por la NOM.

Los resultados del control de calidad realizado se resumen en la Tabla 1.

Tabla I: Control de calidad

Sistema 1 Sistema 2 Sistema 3
Funcionamiento general Aprueba Aprueba Aprueba
Generacion de rayos X No Aprueba Aprueba
Colimacién No No No
Compresién No No No
Control automatico de exposicion Aprueba Aprueba Aprueba
Rejilla antidispersora Aprueba Aprueba Aprueba
Receptor de imagen No Aprueba Aprueba
Equipo de revelado No No No
Cuarto oscuro No No No
Negatoscopios No No No

La Figura 2 resume los resultados de la calidad de la imagen para los tres sistemas. El
numero indica cuantas imagenes, de las cinco estudiadas, cumplen con el criterio de aceptacion del
ACR. Se puede concluir que solamente los sistemas 2 y 3 producen imagenes (1y 2, respectivamente)
con la calidad requerida de acuerdo al criterio del ACR.

3 g

: 1B g Sistema 1
m Sistema 2

) O Sistema 3

oL .

" Densidad Resolucion Contraste

Figura 2: Calidad de la imagen

La Tabla IT muestra los resultados de la dosis. Los valores listados son el promedio (y su
desviacién estandar) de tres exposiciones realizadas con los factores técnicos escogidos por el técnico
radidlogo. Los tres sistemas imparten a la paciente dosis inferiores a los 3 mGy establecidos en la
NOM. En particular, para el sistema 1, los factores técnicos usados para la medida de dosis no
corresnonden a nineuna de las cinco medidas de calidad de 1a imagen.
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Tabla II: Dosis glandular promedio

Sistema 1 1.4+0.1 mGy |Aprueba
Sistema 2 1.6 £0.1 mGy | Aprueba
Sistema 3 1.0+ 0.1 mGy |Aprueba

Conclusiones

Los sistemas estudiados no cumplen con las Normas Oficiales Mexicanas. Esto es
comprensible ya que no existe todavia un programa de garantia de calidad asociado a ellos.
En términos generales, el funcionamiento apropiado del sistema, de acuerdo a los criterios de
la garantia de calidad se ve reflejado en la calidad de la imagen evaluada con el maniqui
aceptado por el ACR.

Las dosis bajas no garantizan que se estén obteniendo iméagenes de calidad adecuada.

A pesar de no cumplir con las especificaciones de calidad exigidas por la NOM, los sistemas
estudiados producen imagenes aceptadas por la plantilla de profesionales asociados. Esto se
debe a la pericia y experiencia de los técnicos radidlogos que operan los equipos. Sin
embargo, debe recordarse de que esta experiencia fue adquirida a costa de exposiciones
innecesarias a las pacientes.

En hospitales de alto impacto, la gran cantidad de pruebas requeridas al establecer un
programa de garantia de calidad, hace imprescindible que su realizacién sea vigilada por un
fisico médico de tiempo completo.

Los resultados de este trabajo deberan ser de utilidad para hacer ajustes a las Normas
Oficiales Mexicanas, en lo referente a mamografia, cuando la Secretaria de Salud considere
conveniente su revision.
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Abstract

Under the auspices of PAHO/WHO, a multicentric investigation is carried out in five Latin
American countries. Its aim 1s to correlate quality indicators of radiology services with the accuracy
of the radiological interpretation as determined by a panel of experts. We present preliminary results
from mammographic imaging facilities, which indicate that the failure to comply with the
international standards of quality control produces images of unacceptable quality, as measured either
by using a phantom or by an independent evaluation of the clinical images.
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1. Introduction

Quality assurance programs in health services, in particular in radiology services are slowly
being implemented in Latin America and the Caribbean some under Government Regulations. They
will require the conjunction of strong political will, financial support and professional training to
become a relevant factor in the routine service offered by radiological facilities. The Pan American
Health Organization/World Health Organization, (PAHO/WHO) coordinates and partially funds an
investigation aimed at correlating quality indicators of radiology services with the accuracy of the
radiological interpretation. Grants have been awarded to government, academic and/or professional
multidisciplinary teams in Argentina, Bolivia, Colombia, Cuba and Mexico to pursue these studies
following common procedures based on internationally accepted protocols. The project should be
completed after 12 months of work, and here we present preliminary results obtained during the first
half of the grant duration.

2. Experimental procedure

2.1 Selection

The selected pathologies (and their associated radiological technologies) are: breast lumps
(screening and diagnostic mammography), gastrointestinal ailments (radiography and fluoroscopy),
back pain (computed tomography) and tuberculosis (radiography). The selected services belong to the
medium complexity classification and are located in urban areas. The common quality control
protocols are based on those endorsed by the American College of Radiology (ACR) [1], the
American Association of Physicists in Medicine (AAPM) [2], the European Community (EC) [3], etc.
The panels of radiology experts in charge of evaluating the accuracy of the radiological interpretation
are endorsed by the national radiological societies.

2.2 Documentation

Records are collected in relation to the population covered by the services (public vs. private),
the type of facility, the patient workload, the radiological, imaging and processing equipment and
supplies, the staff education and training, the quality assurance and maintenance programs and the
radiation safety standards.

2.3 Measurements

The measurements performed include the evaluation of devices (X-ray units, image receptors,
and image processors), darkroom and viewing conditions, patient dose, and image quality. The
clinical film evaluation by the expert panels considers imaging aspects (view and labeling, patient
positioning, contrast and latitude, and artifacts) as well as the radiological interpretation report
performed at the radiological service by the local physicians.
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3. Results for mammography

Results from the study of mammography services are available from the five teams. The
IFUNAM group evaluated a total of 31 parameters in three mammo units [4] functioning in two
Mexico City public hospitals. The out-of-compliance results corresponded to beam collimation and
alignment (in the three units), viewbox illuminance and homogeneity (in the three units), and
darkroom conditions. One of the units, “Number 1”, operated at an X-ray tube potential 10% higher
than the nominal value and the cleanliness of the intensifying screens was considered totally
unacceptable. In this unit “Number 17, chemicals’ temperature in the two film processors was
monitored during one month, finding unacceptable results (discrepancy larger than 20 C between the
unit temperature reading and that given by the control thermometer). Image quality was evaluated
using the ACR accreditation phantom under five technical factors, as indicated by the ACR protocol [
1]. Unit Number 1 failed the criterion for acceptable contrast, optical density and resolution at all five
tube factors. The other two systems passed the test in either one or two, out of the five technical
modalities. Mean glandular doses were calculated out of kerma in air measurements performed
according to the ACR manual; the obtained values are 1.4, 1.6 and 1.0 mGy respectively.

The RFSF group studied four mamography units, each at a different hospital in the city of Santa Fé.
All systems passed the 8 tests performed on the equipment performance (focal spot size, beam
alignment, tube potential accuracy and reproducibility, timer accuracy, HVL, air kerma rate, SID,
leakage radiation). However, all of the viewboxes were out-of-compliance due to their poor
illuminance homogeneity. The radiological interpretation study was performed with 25, 20 and 16
clinical images obtained in three of the hospitals. The image quality was evaluated by a Panel that
gave qualifications equal to 2.9, 3.2 and 4.2, over a maximum of 5. The lowest grade was due to
finding 24/25 films dirty, 17/25 scratched and 12/25 with artifacts which simulated
microcalcifications. The positioning was evaluated by the Panel with grades equal to 3.3, 4.3 and 3.6
over a maximum of 5. The diagnosis by the Panel coincided with that by the hospital facility in 60/61
cases.

The CCEEM group evaluated 255 clinical films corresponding to 80 patients in 2 hospitals.
Positioning problems were detected and correlated with technologist training. The radiological
interpretation by the Expert Panel coincided with that by the institution in 68/80 patients. Of the 80
patients, 27 received fine needle aspiration biopsy, as part of their clinical management. In 21 of
them, the biopsy was done in patients where the panel and the facility physician concurred in the
radiological interpretation. 2 biopsies confirmed the institution’s assessment, and 4 concurred with
the Panel.

The IBTEN group evaluated 64 clinical films from 28 patients obtained at 2 hospitals and one clinic.
The Panel detected positioning problems as well as inadequate film labeling for 27/28 patients.
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The INCAN group performed quality control measurements on 3 units belonging to 2 hospitals in
Bogota. 24 tests on equipment performance were used. The units were out-of-compliance in 4%, 4%
and 30% of these tests, respectively. The system which presented the most serious problems,
“Hospital 2”7, lacks a maintenance program and the radiation safety conditions were considered
inadequate. The mammo Expert Panel analyzed 20 films obtained with this same system. The results
showed that none of the films had a label recording the technical parameters. Furthermore, 28% of the
oblique and 18% of the craneocaudal views were considered non acceptable in terms of technical
quality, and 45% of the films were considered to present a non acceptable optical density.

4. Conclusions

We have presented partial results for the evaluation of mammographic equipment performance, image
quality, dose and radiological interpretation corresponding to 14 systems in five Latin American
countries. Even though the study is still in progress, some general results seem to appear already. The
UNAM and INCAN results indicate a correlation between the failure to pass the equipment quality
control tests and the poor quality of the image;, this one assessed either using the accreditation
phantom or as determined by the panel of radiology experts. Concemning the dose to the patient, the
only calculations to date (UNAM) indicate values well below the guidance levels published in the
BSS [5], but similar to those published by the FDA in their MQSA program [6]. Since the ultimate
goal is an image of sufficient diagnostic quality to produce an accurate radiological interpretation, the
possibility that low values indicate insufficient film exposure needs to be explored. The completion of
the tests, and a careful statistical analysis of the results, as well as the study of other radiological
techniques, should help better understand the intricate relation among the various equipment
parameters and the final image quality in radiological procedures. The knowledge and experience
gained by the participants of these five research teams should promote better conditions for
radiological services in Latin America and the Caribbean
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RESULTS OF RADIOLOGICAL PROTECTION
OF STAFFF CARRYING OUT INTERVENTIONAL PROCEDURES

Stanislav Tiima

The regular quality control programme as a part of diagnostic imaging methods have been
proven to offer effective, reliable and repetable methods and more over to help discovering
radiological staff irradiation. High doses of irradiation measured during the interventional
methods were found in some of the interventional radiologists. Provided adequate resources
for the education and training in radiological protection for future professional and technical
staff in medical practice, the training programme should include initial training for all
incoming staff and regular updating and retraining.



IAEA-CN-85-213

EL ANUNCIO DE LA VERSION 2000 DE LA ISO- 9000 ES UNA

“BUENA NOTICIA” PARA LA PROTECCION DEL PACIENTE
TOUZET R.E
Autoridad Regulatoria Nuclear (ARN)
Buenos Aires, Argentina
eMail : rtouzet@sede.arn.gov.ar
Phone : 5411 — 4704 — 1228
Fax : 5411 - 4704 — 1188

THE ANNOUNCEMENT OF THE NEW VERSION OF ISO-9000
IS A GOOD NEWS FOR THE PROTECTION OF PATIENTS

ABSTRACT

Every specialist in the Protection of Patients recommends emphatically the implementation
of a “Quality System”, both for optimizing doses and for preventing accidents.

Usually, this recommendation comes along with plenty of information on the most severe
accidents occurred, in some cases illustrated with overwhelming pictures showing radio-
induced ulcers and necrosis.

On the other hand, such recommendation appears as the most reasonable one; there are no
means for preventing failures and errors other than planning activities appropriately and
setting forth preventive measures on the basis of the importance of the failures to be avoided.

However, implementing a Quality System is a task that can only be faced with a simple
approach when costs are not taken into account...! In this globalized and competitive world,
the design of a Quality Management System must “necessarily involve”, simultaneously, the
following three basic objectives:

1. The quality of the diagnosis and/or the efficiency of the therapy, correspondingly,

2. The protection of patients, of the public and of the occupationally exposed personnel,

3. Productivity and the obtainment of the greatest possible benefits.

If this is not the case, the chances for obtaining the required support from the top
management of the medical care service are extremely low. Therefore, the strategy must be
aimed at attaining the best prevention program at the lowest possible cost; this is particularly
true in the public health sector where resources are sometimes very scarce.

The Quality Assurance Standards arose as compelled by the needs of the highly important
manufacturing sector and, consequently, the established criteria were originally developed to
provide a response to activities in this model.

The new 2000 version of the ISO 9000 Standard involves a radical change in the philosophy
applied until now. Its approach is now based, fundamentally, on an analysis of the processes in
the facility itself and, therefore, it fits exactly the specific features of such facility.

Additionally, the Criteria or Rules included in the Standard can be excluded if, in the
user’s opinion, they are unsuitable or irrelevant; thus, the Standard becomes a tool whose
design is customized for the activities actually performed. However, this is not the only
advantage of the newly proposed Standard and some of its most outstanding characteristics, as
well as its practical application in medical care services, are described in this document.
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EL ANUNCIO DE LA VERSION 2000 DE LA ISO- 9000

ES UNA “BUENA NOTICIA” PARA LA PROTECCION DEL PACIENTE
TOUZET R.E
Autoridad Regulatoria Nuclear (ARN)
Buenos Aires, Argentina

Todos los especialistas en la Proteccion del Paciente recomiendan enfaticamente la implantacion
de un “Sistema de Calidad”, tanto sea para optimizar las dosis como para evitar los accidentes.

Esta recomendacion es acompaiiada habitualmente de abundante informacién sobre los mas
graves accidentes ocurridos, ilustrados en algunos casos, con fotografias impactantes de tlceras y
necrosis radioinducidas. El mensaje pareciera ser: “Implemento un Sistema de Calidad o me puede
pasar lo mismo..!”

Esta recomendacion, por otra parte, parece ser la mas razonable, no existe otro camino para
_ prevenir la fallas y los errores que una adecuada planificacion de las actividades, estableciendo
medidas de prevenciéon y mitigacién, de mayor o menor severidad, de acuerdo a la importancia de
las fallas que se desean prevenir.

Considerando esta situacion el problema pareciera ser de facil solucion y no debiera dar lugar a
controversias; los Reguladores establecen en forma univoca el requisito de un Sistema de Calidad,
todos los usuarios lo cumplen y San se acabé..

Pero la tarea de implementar un Sistema de Calidad, es sencilla de afrontar solamente cuando
no se tienen en cuenta los costos..! En este mundo globalizado y competitivo, el disefio de un sistema
de gestion de la Calidad debe tener “necesariamente en cuenta” y en forma simultinea, los tres
objetivos basicos:

1 - La Calidad del Diagnéstico y/o la eficacia de la Terapia, segiin corresponda,
2 - La Proteccion del Paciente, del Publico y del Personal ocupacionalmente expuesto,
3 - La Productividad y la obtencion de los mayores Beneficios posibles..

De no ser asi, la chance de lograr el apoyo necesario por parte de los directivos de un servicio
hospitalario es harto improbable.. Por lo tanto, la estrategia debe orientarse a lograr el mejor
programa_de prevencion al mengr costo posible, en particular para la administracién publica donde
los recursos, a veces, son muy limitados.

Lamentablemente existe una cierta confusion en la terminologia utilizada y los términos
Garantia de Calidad, Control de Calidad y Gestién de la Calidad suelen emplearse erréneamente
como sin6nimos.., por lo que el significado de implementar un Sistema de Calidad es objeto de las
mas variadas interpretaciones.

En algunas publicaciones la presentacion del tema es muy confusa y los llamados Programas de
Garantia de Calidad son basicamente listas de chequeo referidas solamente al control de los
parametros de los equipos. Por otra parte, en algunos Programas de Capacitacion de Especialistas
en Medicina Nuclear y Radioterapia, el contenido curricular en Sistemas de Calidad es muy
elemental y figura como parte del Control de Calidad.

Es importante entonces, como primera medida, consensuar la terminologia utilizada, para lo
cual el uso de una Norma Internacional, como por ejemplo la ISO E-8402, referida al vocabulario,
parece ser lo mas expeditivo. Luego es necesario analizar todos los factores que favorecen la
implementacion efectiva de un Sistema de Calidad y también los factores que la pueden dificultar, a
fin de poder recomendar la herramienta mas adecuada para realizar la planificacion.
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La adecuacidad de las Normas de Garantia de Calidad:

Las Normas de Garantia de Calidad nacieron impulsadas por una necesidad de la Industria
Manufacturera de gran envergadura y por esa razén los criterios establecidos fueron pensados
originalmente para responder a las actividades de dicho modelo de organizacién. Si bien en toda
organizacion se realizan actividades comparables (compras, ensayos, registros, etc.) la importancia
relativa, la complejidad y la relevancia de las mismas puede ser radicalmente diferente y requerir un
tratamiento distinto. La version actualmente vigente de la ISO-9000 (1994) contiene 20 criterios o
reglas pre-establecidas y responde al modelo descripto.

Por esta razén la extrapolacion de dichas Normas para su aplicacion en la pequeiia y mediana
empresa o en los prestadores de servicios hospitalarios fue siempre una tarea de muy dificil
ejecucion pues no se adaptan a sus necesidades y requieren asesoramiento para poder generar una
gran cantidad documentos formales.

Por estas razones algunos responsables de los Servicios Hospitalarios afirman que “los
Programas de Calidad no hacen falta si se trabaja bien” o que “Con cumplir las Normas
Regulatorias ya es suficiente”

Particularidades de la nueva version 2000 de 1a ISO 9000:

La nueva version-2000 de la Norma ISO-9000 representa un cambio_radical en la filosofia y
metodologia utilizada, pues el enfoque esta basado fundamentalmente en el andlisis de los procesos
propios _de la instalacion, por lo que se adapta exactamente a las caracteristicas especificas de la
misma. Ademas, los Criterios o Reglas que contiene pueden ser excluidos a juicio del usuario
cuando no correspondan o sean irrelevantes, por lo que se transforma en una herramienta diseiiada
a la hechura de las actividades que se realizan.. Pero esta no es la iinica ventaja de la nueva norma
propuesta y algunas caracteristicas destacadas son las siguientes:

Compromiso de la Direcciéon vy Liderazgo: La Jefatura del Servicio Hospitalario debe estar
involucrada en la etapa inicial de definicion de los procesos, en la asignacion de los Recursos y en
todo el desarrollo del programa de calidad, desde la motivacion del personal para iniciar la tarea,
el establecimiento de los valores de la organizacién y la evaluacién de los resultados que se
obtengan.
La direccién debe estar primeramente convencida de las ventajas del sistema, debe actuar luego
en consecuencia dando el ejemplo y trasmitiendo las razones de su convencimiento a todos los
niveles de supervision y ejecucion (liderazgo) para que todo el servicio pueda actuar en forma
coordinada.
Definicion de los procesos y su interrelacion: Las actividades del Servicio se deben dividir en
procesos principales y procesos secundarios para facilitar su analisis y evaluacion detallada.
Por ejemplo, en un Servicio de Radioterapia el Proceso Principal se suele subdividir en 6
procesos secundarios:
1 - Proceso de identificacion del paciente (diagnéstico, prescripciéon del tratamiento, informes de
tratamientos previos, marcas en el paciente, etc.)
2 - Proceso de determinacion de la anatomia del paciente (Ia toma de contornos, posicionamiento
del paciente, definicion de 6rganos criticos, delimitacién de inhomogeneidades, etc.)
3 - Proceso de definicion del volumen blanco (forma y localizacion, movimiento de 6rganos o
tejidos debido a circulacion, respiracion o movimiento del paciente, etc.)
4 - Proceso de planificacion del tratamiento (datos de los haces de radiacion, algoritmos, software
y hardware en planificacion computarizada, etc.)
5- Proceso de administracion del tratamiento (calibracién de las unidades de tratamiento,
posicionamiento del paciente, parametros de tratamiento, etc.)
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6 - Proceso de seguimiento del paciente durante un cierto tiempo (follow-up), resultados
obtenidos, monitoraje de la aparicion de eventuales efectos secundarios o secuelas posteriores.
El anilisis de los procesos consiste en la revision de todas las posibles causas de error en los
elementos y en los factores intervinientes tales como:
El equipamiento: unidades de diagndstico, unidades de tratamiento, instrumental de medicion,
equipamiento para planificacion (hardware y software), simulacién, y técnicas de verificacion.
El personal: cantidad y calificacion de los médicos, fisicos, técnicos y auxiliares intervinientes.
Los métodes y procedimientos: Protocolos e instrucciones, incluyendo la especificacion de
funciones y responsabilidades, comunicaciéon entre los integrantes del staff, registros, etc.
Los materiales: blindajes, accesorios, colimadores, materiales consumibles, reactives y drogas.
El ambiente de trabajo: Iluminacién, ergonomia, orden y limpieza,

Una vez determinadas cuales son las posibles fuentes de falla en cada proceso y/o las eventuales
causas de los accidentes postulados, se deben establecer las medidas operativas de prevenciéon, las
cuales en su conjunto constituyen el Programa de Calidad del Servicio.

La magnitud de las medidas de prevencion (grading) debera ser proporcional al dafio que
pueda producir la falla. Cuanto mayor es el impacto a la calidad y la seguridad, mayor sera la
magnitud de las medidas preventivas y mayor sera el grado de "defensa en profundidad".

Esta tarea es obviamente la mas relevante y de la experiencia propia del evaluador depende que
las medidas preventivas sean siempre las mads sencillas, las mds eficaces y las de menor costo.

Participacién del Personal en la elaboracién del Programa
La participacion del personal, a todo nivel, es fundamental para el éxito del Programa por
varias razones. El proceso de analisis es muy formativo ya que induce a pensar en la problemitica
de seguridad. Este tema es particularmente importante en la Radiologia Intervencionista donde las
técnicas son utilizadas cada vez mas por especialistas de otras ramas de la Medicina sin ninguna
formacion previa en Radiobiologia o0 Radioproteccion.
En la tarea de analisis:
Se detectan las debilidades de los procesos y su impacto en la calidad, seguridad. y productividad.
Se entiende cual es la importancia de los procedimientos y el grado de detalle requerido.
Se comprende la importancia de los registros y la necesidad del aprendizaje y el reentrenamiento.
Se adquiere automaticamente "sentido de pertenencia', en la tarea que esta realizando, lo cual lo
motiva para generar iniciativas hacia el mejoramiento de la calidad (Cultura de Seguridad)
La discusion de las medidas a tomar estimula “el trabajo en equipo” (Cultura de Seguridad)

Aplicacion efectiva del Ciclo de Mejora Continua:
En medicina, los avances tecnolégicos son incesantes y transforman la practica dia a dia, por lo

que es imprescindible contar con sistemas de calidad "dindmicos " para adaptarse rapidamente a
cada circunstancia y evitar los accidentes.

Ademais, se debe detectar todo tipo de cambio que se produzca (en las personas, procedimientos,
equipos o materiales) que modifiquen las condiciones iniciales ya evaluadas... (" change analysis'").

Para establecer un Ciclo de Mejora Continua se deben poder medir la eficacia de los procesos a
través de “indicadores de performance”, haciendo una revision peridédica de los resultados
obtenidos, estableciendo objetivos, y rediseiiando las medidas de prevencion establecidas (acciones
correctivas)
LA CULTURA DE SEGURIDAD

Se debe tener en cuenta que las fallas que provocan los accidentes no siempre ocurren por falta
de planificacion o de conocimientos del personal.. Los individuos se pueden equivocar porque en ese
momento estan distraidos, o porque tienen un conflicto con su supervisor, o porque no estian
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motivados o porque no tiene la conviccion de la importancia de su tarea. Por esta razén, ademas de
los aspectos técnicos, el aspecto humano y social debe ser considerado con el mayor cuidado.

La sola existencia de un Programa de Calidad no es una garantia adecuada para prevenir los
accidentes y aun el cumplimiento de todos los procedimientos y las buenas practicas no son
suficientes si se realizan en forma mecanica y sin conviccion...! AINSAG - 4)

El Sistema de Calidad debe estimular a las personas, a todo nivel, para motivarlas a lograr los
objetivos de calidad y seguridad, y esta nueva versiéon de la Norma ISO-9000 es una excelente
herramienta para lograr dichos objetivos.

CONCLUSIONES:

Cada Servicio Médico tiene una problematica particular que depende de su personal, sus
recursos y su infraestructura hospitalaria; por lo que es conveniente que se usen todas sus
capacidades para diseiiar el Sistema de Calidad que sea mas apropiado a las propias circunstancias.

En el desarrollo de la tarea, y especialmente en el trabajo en equipo, los profesionales, técnicos y
auxiliares mejoran su capacitacion especifica, adquieren mayor compromiso con la tarea y toman
conciencia de las debilidades de los procesos y la importancia real de cumplir con los
procedimientos.

El uso de la nueva version de la ISO-9000 facilita el logro de todos estos objetivos y permite
ademas tener la posibilidad de obtener una eventual certificacion que sirva de estimulo para el
personal y la institucién.

Las reglas, criterios y principios que se importen de otras actividades, asi como el conocimiento
de la experiencia obtenida en instalaciones similares, debe servir de referencia y de lista de chequeo
para mejorar y revisar el propio programa de calidad (proceso de “benchmarking”).

Desde el punto de vista regulatorio es de trascendental importancia lograr gue los propios
responsables de una practica establezcan las reglas, verifiquen su eficacia y las mejoren de acuerdo a
los resultados obtenidos.
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ABSTRACT

The aim of this paper is twofold. First, to revise some European Societies
recommendations regarding qualification, education and training of professionals
involved in ionisation radiation practices, to respond to the Directive 97/43 EURATOM.
And then, as Medical Physicists are directly concerned in these practices, to describe
how the Spanish Society of Medical Physics deals with the challenge of improving the
competence of Medical Physicists in order to assure the best patient protection against
ionisation radiation.

1. Imtroduccion

La Directiva 97/43 EURATOM [1] relativa a la proteccion de la salud frente a los
riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones médicas, prevé en su
articulo 7 que todos los profesionales implicados en las practicas radioldgicas han de
tener una formacion teérica y practica adecuada para poder desempeiiar su profesion.

Este trabajo pretende dar una visién de la respuesta que dan algunas organizaciones
europeas a la Directiva citada [1] y de la implicacion de la Sociedad Espaiiola de Fisica
Médica (SEFM) en el reto de la formacion a los profesionales.

2. El punto de vista europeo: Recomendaciones de los organismos europeos

En el articulo 2 de la Directiva 97/43 EURATOM [1] se define la figura del experto en
fisica médica, y en el apartado 3 del articulo 6 se le menciona como directamente
implicado en los procedimientos terapéuticos de las dreas de Radioterapia y Medicina
Nuclear asi como en el area de Radiodiagnéstico, cuando proceda.

La Federacion Europea de Organizaciones de Fisica Médica [EFOMP], en su
documento “Policy Statement n° 9” [2], da su respuesta al perfil profesional de la figura
del experto en fisica médica, definiendo la figura del “Medical Physics Expert” como el
profesional que puede cumplir con las caracteristicas exigidas en la Directiva [1]. Define
sus niveles de competencia en cada una de las areas donde se manejan radiaciones
ionizantes y el desarrollo curricular de formacidn especifica necesaria para desempefiar
su cometido en cada una de ellas. Ademas, recomienda enérgicamente que cada pais
instaure un Programa de Formacion Continuada de los Profesionales [3], con el fin de
garantizar en todo momento un alto nivel de competencia profesional de todos los
especialistas.
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Ya en el afio 1994, y con el fin de homogeneizar los contenidos curriculares y potenciar
el desarrollo de la Formacion Continuada de los Profesionales de cada uno de los paises
miembros, la EFOMP propone en su documento “Policy Statement n° 6” [4], la creacién
de un Registro Nacional de acreditacion de los profesionales y potenciar el desarrollo de
la Fisica Médica.

Por su parte, la ESTRO [European Society for Therapeutic Radiology and Oncology] en
su documento “Quality assurance in Radiotherapy” [5] conviene en la necesidad de que
todos los profesionales involucrados en los tratamientos de radioterapia: médicos,
fisicos, técnicos, dosimetristas, posean una formacion especializada y acreditada
oficialmente en sus respectivos paises.

3. La formacién de especialistas en Fisica Médica: La Radiofisica Hospitalaria

Desde 1997 en nuestro pais, los profesionales dedicados a la Fisica Médica en el ambito
hospitalario, tienen el reconocimiento oficial de una Especialidad Sanitaria propia: La
Radiofisica Hospitalaria.

El Real Decreto 220/1997 de 14 de Febrero [6], marca el punto de partida para esta
nueva especialidad. La formacién de especialistas se realiza por el sistema de residencia
en unidades acreditadas para la docencia por los Ministerios de Sanidad y Consumo y de
Educacién y Cultura. Se puede acceder a él con el titulo universitario de Licenciado en
Ciencias Fisicas, u otros titulos universitarios superiores en disciplinas cientificas y
tecnoldgicas, tras haber superado unas pruebas de seleccion de caracter nacional. El
periodo formativo es de tres afios ininterrumpidos, durante los cuales el residente sigue
un programa de formacidn aprobado por los Ministerios de Sanidad y Consumo y de
Educacion y Cultura, a propuesta de la Comision Nacional de Radiofisica Hospitalaria.
La organizacioén, supervision, programacion anual de actividades formativas y
evaluacion de los residentes y de las unidades por las que estos hagan su rotacién, se
rige por la normativa sobre Comisiones de Docencia y sistemas de evaluacion, aplicable
a los especialistas en formacion, segun las normativas vigentes.

La SEFM ha tenido un papel destacado en el proceso de reconocimiento de la
especialidad. La Radiofisica Hospitalaria representa la culminacién de muchos afios de
trabajo, llevado a cabo principalmente por algunos de sus miembros, que con esfuerzo y
tenacidad, han dedicado gran parte de su vida profesional al duro empefio de conseguir
una especialidad propia.

El gran interés que la SEFM ha tenido desde siempre por la buena formacion de los
profesionales dedicados a la Fisica Médica hospitalaria, queda reflejado, por ejemplo, en
los cursos de formacion que ha promovido y organizado en los ultimos afios y que
cubren todos los &mbitos de la Radiofisica Hospitalaria.

Actualmente, el esquema formativo de los Especialistas en Radiofisica Hospitalaria de
nuestro pais esta plenamente adaptado a las recomendaciones de la EFOMP [2]
incluyendo el Registro Nacional de especialistas [4].
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4. La Formacién Continuada de los profesionales Especialistas en Radiofisica
Hospitalaria

A partir del afio 2001, la SEFM pone en marcha un Programa de Formacién Continuada
de los Profesionales (PFCP), para los especialistas en Radiofisica Hospitalaria [8].
Dicho programa sigue las recomendaciones de la EFOMP [3] y [7] y esta en la misma
linea de otras Sociedades de Fisica Médica europeas que han implantado programas
similares.

Los beneficios de un PFCP en el campo de la Radiofisica Hospitalaria son obvios [3],
dado que se trata de una especialidad involucrada en la continua evolucion tecnolégica
de las Especialidades Médicas, y se convierte en una base fundamental para asegurar y
mantener un alto grado de competencia profesional que garantice la calidad de los
diagnosticos y tratamientos y consecuentemente la proteccion al paciente, tal y como
prevé la Directiva 97/43 EURATOM [1].

El PFCP de la SEFM, se basa en la obtencién de una puntuacion asignada a cada una de
las actividades definidas como de Formaciéon de Continuada, y cada socio adherido al
programa, ha de conseguir un numero estipulado de puntos al afio (promediados en un
periodo de cinco afios). La SEFM acreditard la formacién mediante la puntuacién
obtenida.

Se consideran actividades de formacion continuada: los cursos de formacion,
seminarios, cursos de refresco, la asistencia a congresos/ jornadas de trabajo, la
presentacion de trabajos en congreso, la publicacion de articulos o libros, la lectura
sistematica de revistas, la puesta a punto de nuevas técnicas, etc.

La SEFM contribuye al desarrollo y fomento de las actividades de FCP de diversas

maneras:

- Organizacion del Congreso Nacional de Fisica Médica (bianual)

- Edicién de una publicacion periddica: Revista de Fisica Médica. (ISSN 1576-6632)

- Organizacion de Cursos de Formacion (diez cursos previstos para 2001-2002, con
acreditacion de Formacion Continuada por el Ministerio de Sanidad y Consumo [9])

- Concesion de becas y ayudas para asistir a cursos y/o congresos, tanto nacionales
como internacionales.

- Estimulo continuado en la calidad del trabajo del dia a dia.

5. Formacién a otros especialistas

La SEFM esta también involucrada en la formacion de otros especialistas dentro de las
profesiones Sanitarias. Acoge en su seno un buen nimero de profesionales, Profesores
de Universidad, que imparten conocimientos de Fisica y Proteccion Radiolégica en las
facultades de Medicina.

La Union Europea, siguiendo las recomendaciones de la Directiva 97/43 EURATOM
[1] en lo que se refiere a la formacién de los especialistas médicos, ha elaborado una
guia de formacion en proteccion radioldgica [10]. La SEFM cuenta con profesionales
plenamente capacitados para llevar a cabo esta formacion.
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Por otra parte, muchos de los miembros de la SEFM forman parte del profesorado que
imparte los cursos relativos a la obtencion de la formacién necesaria para el Personal
Profesionalmente Expuesto, asi como los cursos de capacitacion necesarios segin la
legislacion vigente.

En los Centros Hospitalarios Universitarios, los radiofisicos hospitalarios son los
encargados en muchos casos de la formacion en materias de fisica y proteccidén
radioldgica de los especialistas médicos en formacion en las areas de Radioterapia y
Diagnéstico por la Imagen. También imparten cursos de formacioén y/o refresco en
materia de proteccion radioldgica al personal sanitario de titulacion de grado medio de
las areas hospitalarias que manejan radiaciones ionizantes.

6. Conclusiones

La formacién de los profesionales implicados en las exposiciones médicas a las
radiaciones ionizantes, es de vital importancia para garantizar una correcta proteccion al
paciente frente a los riesgos derivados de estas exposiciones.

La SEFM, consciente desde sus inicios de la importancia de la buena formacién de los
fisicos implicados en estos procedimientos radioldégicos, ha defendido siempre la
especializacion de los mismos, hasta conseguir la actual Especialidad de Radiofisica
Hospitalaria.

En esta misma linea, la SEFM promueve la Formacién Continuada, consciente de que es
de vital importancia para mantener un 6ptimo nivel de competencia de los profesionales.
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Abstract

The present work describes some experiences and perspectives developed from the execution
of a training project on patient radiation protection with a participative approach, at the
Conrado Benitez Hospital. The interinstitutional cooperation facilitated low costs and
demonstered its viability for periodical training courses of this type. The proposed method had
been recognized by the Nuclear Regulatory Authority in the territory. We experienced the
assimilation of theory and practice in radiation protection joint to solving problem techniques
applied to communication problems among workers of the Nuclear Medicine Department.
The application of workshops like this contributes to fulfill an empty space in postgraduate
preparation in Cuba in the use of ionizing radiation and constitutes an economically viable
and socially acceptable alternative for developing countries. With this method, the training of
personnel acquire an integrated character when developed inside routine jobs.

Resumen

En el presente trabajo se describen experiencias y perspectivas desarrolladas a partir de la
ejecucion de un proyecto de capacitacion en proteccién radioldgica del paciente con enfoque
participativo, el mismo se realizé en el Hospital Provincial Oncolégico Docente “C. Benitez”.
El taller descrito se desarrollé con cooperacion interinstitucional, lo cual facilité bajos costos
y demostro la viabilidad para su desarrollo periddico cada afio. El método presentado ha sido
reconocido por el Organo Regulador Nuclear del territorio. Pudimos experimentar la
asimilacion de conocimientos tedrico — practicos en conjunto con la solucion de problemas de
comunicacidn entre los trabajadores del Departamento de Medicina Nuclear del Hospital. La
implementacion de talleres de éste tipo contribuye a llenar un vacio existente en la formacion
posgraduada en Cuba en el uso de las radiaciones ionizantes y constituye una alternativa
econémicamente viable y socialmente aceptable para los paises en desarrollo. Con éste
método, la capacitacion adquiere un caracter integrado dentro de las tareas sistematicas que
implican el uso médico de las fuentes radiactivas.

Introduccién

Este Taller se extendié fundamentalmente al tema de la proteccion radiologica del paciente. El
mismo se celebré del S de enero al 23 de febrero de 1999, cada martes por encuentros de 4
horas cada vez y un grupo representativo de 12 Trabajadores Ocupacionalmente Expuestos
(TOEs) del Departamento de Medicina Nuclear (DMN).
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Antecedentes

Entre las razones fundamentales que motivaron el proyecto de capacitacion expuesto, tenemos
algunas de las dificultades del personal (tanto TOEs como directivos) que impiden acceder
todos a la vez a los cursos ofrecidos, como son:

> Tareas regulares del Departamento de Medicina Nuclear (DMN) que no permiten
movimiento masivo de los TOEs.

> Dificultades econdémicas de trabajadores y de la entidad para que todos participen
en cursos acreditados regionales y nacionales inclusive, con la periodicidad
recomendada internacionalmente.

> Baja disponibilidad y oferta de matriculas en cursos nacionales en materia de
proteccion radioldgica con periodicidad anual.
> Las causas anteriores estaban propiciando cierta desmotivacion acerca de las

posibilidades de la necesaria superacion en materia de proteccion radiolégica.

Este taller fue reconocido por el Organo Regulador Nuclear del territorio oriental, al cual se le
expusieron los temas tratados como parte de los requisitos a cumplir para el licenciamiento
operacional del DMN. Dichos temas son:

1. Aspectos generales de la proteccion del paciente en Medicina Nuclear.
2. Principios que garantizan la proteccidn radioldgica del paciente en Medicina Nuclear
3. Ciriterios de calidad para el desarrollo de los principios de proteccién del paciente a través

de procedimientos en Medicina Nuclear.
4. Criterios de elaboracion de proyectos de disefio y operacion de instalaciones de Medicina
Nuclear.

Desarrollo del Taller

El disefio de los encuentros, de la forma expuesta, obedece a razones de mejor
aprovechamiento y continuidad de las tareas regulares programadas por el DMN, relacionadas
con los servicios que presta. Dadas las caracteristicas del taller, surgié la propuesta de
establecerlo con caracter peridédico para llegar a satisfacer a todo el personal que lo requiera.

Iniciamos el primer encuentro con una evaluacion de expectativas. Ante la pregunta ;Qué
espero llevarme de este curso?, las expectativas del grupo en general fueron las siguientes:

- Conocer a fondo los problemas de la proteccion radioldgica.

- Conocer si muchos de estos problemas se pueden resolver y en qué tiempo.

- Refrescar conocimientos sobre proteccion radiologica.

- Conocer normas nacionales e internacionales de proteccion radioldgica.

- Hallar solucién a los problemas de la proteccion radiolégica en el departamento y
mejorar los controles existentes.

- Conocer los limites de actividad por seccion.

Después de este ejercicio, pasamos a la presentacion de los objetivos que estaban predefinidos
desde el disefio del taller, los cuales eran:
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1) Adquirir _conocimientos que propicien la optimizacion de la proteccién
radioldgica del paciente en el departamento de medicina nuclear de forma participativa.

2) Aprender técnicas que faciliten la formulacion y ejecucion de proyectos de
forma prdctica (aprender a hacer haciendo) para la solucion de problemas relacionados
con la Proteccion Radiologica en Medicina Nuclear.

Asi, durante los encuentros realizados cada martes estudiamos, usando técnicas de trabajo en
grupos, documentos actuales sobre Proteccion Radiolégica en Medicina Nuclear. Entre los
materiales estudiados se encuentran como fundamentales:

1. Programa del Curso Superior de Proteccion Radiologica del Paciente Hospitalario, 4to.
Congreso Regional IRPA, octubre, 1998, Cuba.

2. INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, International Basic Safety Standards
for protection against ionizing radiation and for the safety of radiation sources, Viena,
1996.

3. ICRP 60, Recomendations of the International Commission on Radiological Protection,
1990.

A través de la técnica “lluvia de ideas” identificamos y agrupamos 37 problemas relacionados
con la proteccion radiolégica en el departamento de Medicina Nuclear en Santiago de Cuba.
Luego transformamos el arbol de problemas en un arbol de objetivos que inmediatamente
constituyeron la guia de aplicacién de los conocimientos adquiridos sobre proteccion del
paciente en el DMN y en los encuentros sucesivos se sometieron a evaluacion grupal las
alternativas de solucidn a presentar a los directivos y las autoridades competentes.

En este Taller se asignaron tareas a los cursistas, las cuales debian resolver en subgrupos entre
uno y otro encuentro. Actualmente contamos con la constancia escrita de la comprobacion de
los conocimientos adquiridos y cada participante aprobado cuenta con la certificacion
correspondiente del Curso de Superacion Profesional registrado en la Universidad de Oriente,
Santiago de Cuba. Esto permitird el seguimiento de la capacitacion del personal, asi como
identificar aspectos de necesaria profundizacion y refrescamiento. Otra experiencia adquirida
con este taller consiste en la posibilidad de evaluar no sélo al principio y al final del mismo
sino también durante su celebracién, induciendo a los cursistas a aplicar rapidamente los
conocimientos tedricos adquiridos bajo la guia y supervision de los docentes a cargo del taller.

También identificamos medios de accidn a nuestro alcance para comenzar a actuar en pos de
los objetivos formulados.

Concluimos el taller el 23 de febrero de 1999 con el uso de la técnica conocida como “La
carta” para evaluar la calidad del mismo. Cada participante debia escribirle una carta a alguna
persona conocida que no hubiera participado en el taller, en la misma debia contarle todo lo
positivo, lo negativo y lo mas interesante de la actividad en general, enfatizando los siguientes
aspectos: (1)Cumplimiento de los objetivos y expectativas; (2) Metodologia empleada y
contenido (disefio, técnicas y conduccién); (3) Materiales didacticos; (4) Participacion,
disciplina y disposicion de los participantes; (5) Otras recomendaciones. Existe constancia
escrita de la evaluacion positiva del taller.
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Conclusiones

El enfoque participativo de forma grupal propicié un ambiente de reflexiéon donde los
cursistas experimentaron las ventajas de la solucién de problemas de la proteccion radioldgica
en colectivo, descubrieron roles y potencialidades a su alcance para la implementacion de los
conocimientos aprendidos.

Fueron provistos de técnicas de trabajo en grupos complementarias, tutiles para la solucion de
problemas y elaboracion de proyectos de trabajo. Se evidencié una mayor cohesion grupal al
final del taller, por lo que pudimos comprobar que en aquellos casos donde exista disfuncién
comunicativa entre directivos y trabajadores, los talleres de este tipo pueden, ademas, reducir
y hasta eliminar este problema causal, en muchos casos, de barreras para la implementacion
de programas de proteccion radioldgica efectivos.

Es esencial en el disefio de talleres de este tipo, identificar con precision la situacion grupal
de los beneficiarios para propiciar un ambiente adecuado que maximice la asimilacidn tedrico
practica de los temas impartidos

En este tipo de talleres, celebrados en el lugar de sus labores sistematicas, se propicia la
aplicacion inmediata de los conocimientos bajo las restricciones impuestas por su contexto. Se
promueve un espiritu transformador que facilita la necesaria optimizacion de la linea de base.

La celebracion de cursos y talleres adecuados a los “ritmos” de trabajo de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos (TOEs) contribuye a que la capacitaciéon y entrenamiento del
personal adquieran un caracter integrado dentro de las tareas sistematicas que implican el uso
de fuentes radiactivas.

La implementacion de estos talleres con caracter periddico contribuye, sin dudas, a llenar un
vacio existente en el sistema de formacién posgraduada con que cuenta la Educacién Superior
cubana, fortaleciendo asi la diversificacion de los conocimientos necesarios, a todos los
niveles, para el uso de las radiaciones ionizantes. Las experiencias obtenidas con este taller
ofrecen una novedosa alternativa viable, econdémica y cooperativa para los paises en
desarrollo, facilmente aplicable no solo a especialistas y técnicos sino también a miembros de
las comunidades de pacientes y el publico, lo cual contribuiria al fortalecimiento de una
cultura de seguridad nacional y regional.
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Resumen

Este trabajo presenta un andlisis de la exposicion ocupacional desde 1992 hasta 1998 de los trabajadores
ocupacionalmente expuestos del Departamento de Medicina Nuclear del Hospital Oncoldégico Docente “Conrado
Benitez” mediante la evaluacion de las dosis determinadas por el Sistema de Vigilancia Radiolégica Individual de la
entidad. Los resultados obtenidos permiten concluir que son aplicables los limites de dosis ocupacional recomendados
por las Normas Internacionales y las nuevas Normas Nacionales propuestas en Cuba. Se evidencia una contribucion
significativa del 58,4% y 77,3% respectivamente para la dosis colectiva anual por parte del 11,11% de los TOEs en
1997 y el 22,22% en 1998. La proteccion radiolégica de los trabajadores en el Departamento analizado puede
optimizarse desde el punto de vista operacional reduciendo la incertidumbre aportada por problemas de envio de
dosimetros al Laboratorio de Vigilancia Radiolégica Individual y actuando sobre la distribucién de los TOEs por
tiempo de permanencia en cada local de trabajo.

Palabras clave: proteccién radioldgica operacional, exposicion ocupacional, medicina nuclear, dosis colectiva efectiva,
coeficiente de distribucion numérica, cociente de distribucion de dosis colectiva, optimizacidn, nivel de investigacion.

Abstract

The purpose of this article is to provide an occupational exposure analysis in the Conrado Benitez Hospital Nuclear
Medicine Department. Data provided from the Individual Radiation Vigilance System were used to calculate collective
effective doses, collective effective dose ratios and numerical distribution coefficients. The results showed that
International Basic Safety Satndard’s limits are applicable, but a significative contribution to anual collective dose from
58,4% in 1997 to 77,3% in 1998 suggest a further operational radiation protection optimization.

Keywords: operational radiation protection, occupational exposure, nuclear medicine, collective effective dose,
collective effective dose ratio, numerical distribution coefficient, optimization, investigation level.



Introduccion

La exposicion ocupacional comprende todas las
exposiciones de trabajadores, incurridas en el curso de sus
operaciones laborales con fuentes radiactivas. En las
desintegraciones radiactivas de los is6topos usados en las
practicas de Medicina Nuclear, se emite radiacién gamma
de varias energias, en dependencia de las cuales se
producira proporcionalmente un efecto bioldgico en las
personas expuestas.

La exposicién ocupacional durante los trabajos con
radiaciones ionizantes constituye un riesgo potencial para
la salud de los trabajadores si no se establecen programas
adecuados de proteccion radiolégica que impidan la
aparicion de efectos bioldgicos dafiinos o disminuyan la
probabilidad de ocurrencia de dichos efectos. Estos
programas deben incluir sistemas de vigilancia y control
radiolégicos, asi como de salud ocupacional, de forma
que permitan conocer el detrimento radioldgico para los
Trabajadores Ocupacionalmente Expuestos (TOEs)
resultante del empleo de las radiaciones ionizantes.

Metodologia

Las dosis analizadas en este trabajo se obtuvieron a partir
de dosimetros personales de emulsién fotografica usados
por el Sistema de Vigilancia Radiolégica Individual de
todos los trabajadores expuestos del Departamento de
Medicina Nuclear de la entidad. Los valores procesados
corresponden a la dosis equivalente personal reportada
por el Sistema de Vigilancia Radiologica Individual.

El estudio evalia retrospectivamente la exposicion
ocupacional de los trabajadores del Departamento de
Medicina Nuclear del Hospital Oncolégico de Santiago de
Cuba en el periodo comprendido entre 1992 - 1998. La
dosis efectiva colectiva (en lo adelante dosis colectiva) se
calculé segun:

S=>E;-N,,

Donde E; es la dosis efectiva anual promedio del grupo i y
N; es €l numero de individuos de dicho grupo. Los grupos
se distribuyeron por intervalos de dosis efectiva para cada
afio.

Los indicadores usados para la caracterizacion de la
distribucion de dosis son los siguientes:

S
- Dosis Efectiva Anual Media: £ = N
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- Coeficiente de distribucion numérica:
N E>5
NR5 = -

, donde Ng;., es el namero de TOEs que

tienen una dosis efectiva anual tal que E>5mSv (tres
décimos del Limite Permisible de Dosis Anual).

- Cociente de distribucién de dosis colectiva efectiva

SEI>S . .
anual: SRs = 5 donde S;.s es la dosis efectiva

colectiva anual del grupo de TOEs tal que E>5mSv.
Resultados

La tabla 1 muestra las caracteristicas de la distribucion de
las dosis de los trabajadores por intervalos de dosis en
correspondencia con los afios de exposicion ocupacional,
donde se observa que el 100% de los TOE recibié menos
de 50 mSv cada afio, que es el limite de dosis anual
permisible segin [2] y atin menos de 18 mSv, lo cual esta
en correspondencia con los valores propuestos por las
Normas Bisicas Internacionales consistentes en 20 mSv al
afio (un promedio de 100 mSv en 5 afios), el cual esta
propuesto para adoptar en Cuba al entrar en vigor las
nuevas Normas Basicas de Seguridad en Cuba [3].

En la figura 1 puede observarse el incremento lineal de la
dosis colectiva efectiva anual desde 1992 hasta 1994. Una
de las causas fundamentales de este comportamiento se
explica por el aumento de la demanda de estudios en el
Departamento, provocado por la creciente limitacion de
recursos en otras técnicas alternativas no nucleares dada la
situacién econémica del pais en este periodo.

Una vez que se ha justificado e implementado una
practica que incluya el uso pacifico de las radiaciones
ionizantes, es necesario considerar cémo hacer el mejor
uso de recursos para reducir los riesgos por radiacion para
individuos y la poblacién. Podremos decir que la
proteccién radiologica esta optimizada si se han logrado
las exposiciones tan bajas como razonablemente pueda
conseguirse, teniendo en cuenta los factores economicos y
sociales.

Atendiendo a lo planteado anteriormente analizaremos la
viabilidad de optimizar la proteccién radioldgica de los
TOEs del Departamento objeto de investigacion. Si
observamos la tabla 1, puede apreciarse la aparicion de
dosis individuales promedio mayores que 5 mSv a partir
de 1995, esta dosis se considera como nivel de
investigacion, lo cual implica que los resultados mayores
que este valor se consideran de suficiente importancia
para investigar las causas de los mismos {4].
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Figura 1. Tendencia de la dosis colectiva efectiva anual.

Podemos observar en el afio 1995 el aumento de la dosis
colectiva efectiva anual respecto a 1994 (figura 1). Esto se
encuentra determinado a la luz de los datos por la
contribucién simultanea del aumento de la cantidad de
TOEs y de la dosis individual promedio en el intervalo de
5a9.9 mSv. Obsérvese que NR, aumenta contribuyendo a
S en un 43,3% (figuras 2 y 3).
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Figura 2. Tendencia del cociente de distribucién de dosis
colectiva efectiva anual.

En el afio 1996 se observa una disminucién de la dosis
colectiva efectiva anual respecto a 1995. A pesar de que
aparece un TOE que aporta una dosis individual de 10.96
mSv, hay dos comportamientos que actian en la
disminucién observada, estos son: (1) la disminuci6n de la
cantidad de TOEs en 2 unidades en el intervalo de 5 ~ 9.9
mSv respecto a 1995 y (2) la disminucion de la dosis
individual promedio en 0.95 mSv para el intervalo de 5 -
9.9 mSyv. Aqui disminuye NR; para una contribucién a S
del 42,3%.

En 1997 se observa una disminucién de la dosis colectiva
efectiva anual respecto a 1996. Vemos que aumentan las
dosis individuales promedio y se mantiene constante la
cantidad de TOEs dentro de los intervalos. En este caso el
efecto observado se explica por la disminucién de NR;
debido al aumento de la cantidad total de TOEs, lo cual
influye en todas las estimaciones totales para el afio. En
este caso SR, aumentd en un 16,1 % respecto a 1996.

En 1998 se aprecia un aumento notable de la dosis
colectiva efectiva anual. Como puede observarse en la
figura 1, la dosis efectiva anual media para este afio
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supera todos los wvalores anteriores, lo cual esta
determinado fundamentalmente por la contribucién de la
dosis individual que aparece en el intervalo de 15 — 19.9
mSv. Andlogamente a 1995, se aprecia el aumento de NR,
y una contribucién a S del 77,3% (figuras 2 y 3).
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Figura 3. Tendencia del coeficiente de distribucion
numérica.

Durante el periodo no se introdujeron nuevas practicas
pero si nuevos TOEs que laboraron en la preparacion de
dosis de Yodo, en la cual se encuentran los mayores
niveles de exposicion debidos fundamentalmente a
deficiencias en la aplicacion de los procedimientos
adecuados de proteccion. Dado que el comportamiento
observado  responde  fundamentalmente a  los
procedimientos de operaciones dentro de la practica, se
puede llevar a cabo una optimizacién operacional a través
de una revision y modificacion de procedimientos
existentes siempre que se justifique.

Como un aspecto de menor influencia aparecen
reportados valores estimados por no envio de dosimetros a
los laboratorios de Vigilancia Radiolégica Individual, en
cuyo caso el valor estimado asignado se hace coincidir
con la dosis individual mas alta de los trimestres
anteriores en que labor6 el TOE. Esto actualmente
introduce cierta incertidumbre pues no se sabe si
realmente el TOE recibié una dosis trimestral menor
(consecuencia: sobreestimacién) o mayor (consecuencia:
subestimacién) que la estimada. La reduccién de la
ocurrencia de estos eventos contribuird consecuentemente
a minimizar dicha incertidumbre.

Conclusiones

El 100% de los TOEs ha recibido menos de 20 mSv por
afio, lo cual permite confirmar la aplicabilidad de los
nuevos limites de dosis propuestos [3].

En los afios 1997 y 1998 existe una contribucion
significativa del 58,4% y 77,3% respectivamente para la
dosis colectiva anual por parte del 11,11% de los TOEs en
1997 y el 22,22% en 1998.

La exposicion ocupacional en el Departamento puede



optimizarse en las condiciones actuales actuando a nivel
operacional fundamentalmente en la distribucién de los
TOEs por locales de mayor tasa de dosis con menores
tiempos de exposicion que los actuales en los trimestres

de

mayor demanda de estudios a realizar en el

Departamento.
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Tabla 1. Distribucién de la dosis de los TOEs por intervalos desde 1992 hasta 1998.

I(;‘;:l‘:(‘::’sg)e Indicadores por intervalo 1992 | 1993 | 1994 | 1995 | 1996 | 1997 | 1998
Cantidad de TOEs 2 1 1 0 0 0 0
Fondo
% de TOEs 16.67%| 8.33%| 7.69%] 0.00%| 0.00%| 0.00%| 0.00%
Dosis Colectiva (mSv.persona) 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Dosis Individual Promedio (mSv) 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Cantidad de TOEs 9 ) 4 1 ) 11 9
Fondo - 1
% de TOEs 75.00%| 41.67%| 30.77%| 6.25%| 29.41%| 61.11%| 50.00%
Dosis Colectiva (mSv.persona) 398 3.17 2.27 0.20 4.19 5.94 5.22
Dosis Individual Promedio (mSv) 0.44 0.63 0.57 0.20 0.84 0.54 0.58
Cantidad de TOEs 1 6 8 12 10 5 5
1-49
% de TOEs 8.33%]| 50.00%)| 61.54%| 75.00%| 58.82%]| 27.78%| 27.78%
Dosis Colectiva (mSv.persona) 1.05 7.68 14.04) 28.04 19.30 9.00 7.75
Dosis Individual Promedio (mSv) 1.05 1.28 1.76 2.34 1.93 1.80 1.55
Cantidad de TOEs 0 0 0 3 1 1 2
5-9.9
% de TOEs 0.00%| 0.00%] 0.00%| 18.75%| 5.88%| 5.56%| 11.11%
Dosis Colectiva (mSv.persona) 0.00 0.00 0.00| 21.57 6.24 6.78 14.10
Dosis Individual Promedio (mSv) 0.00 0.00 0.00 7.19 6.24 6.78 7.05
Cantidad de TOEs 0 0 0 0 1 1 1
10-14.9
% de TOEs 0.00%| 0.00%} 0.00%| 0.00%| 5.88%| 5.56%| 5.56%
Dosis Colectiva (mSv.persona) 0.00 0.00 0.00 0.00 10.96 14.17 12.67
Dosis Individual Promedio (mSv) 0.00 0.00 0.00 0.00 10.96 14.17 12.67
Cantidad de TOEs 0 0 0 0 0 0 1
15-19.9
% de TOEs 0.00%{ 0.00%| 0.00%| 0.00%| 0.00%] 0.00%] 5.56%
Dosis Colectiva (mSv.persona) 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 17.30
Dosis Individual Promedio (mSv) 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00] 17.30
Cantidad de TOEs ] 0 0 ] 0 0 0
20 -29.9
% de TOEs 0.00%| 0.00%| 0.00%| 0.00%| 0.00%| 0.00%| 0.00%
Dosis Colectiva (mSv.persona) 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Dosis Individual Promedio (mSv) 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Cantidad de TOEs 0 0 0 0 0 0 0
>30
% de TOEs 0.00%| 0.00%| 0.00%] 0.00%| 0.00%| 0.00%| 0.00%
Dosis Colectiva (mSv.persona) 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
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{Dosis Individual Promedio (mSv) 0.00] 0.00 0.00] 0.00] 000 000 0.0

Total de TOEs 12 12 13 16 17 18 18

NR(>5mSv)] 0.0000| 0.0000( 0.0000] 0.1875[ 0.1176{ 0.1111] 0.2222

Dosis Efectiva Anual Media (mSv) 0.42 0.90 1.25 3.11 2.39 1.99 3.17

S Anual (mSv.persona) 5.03 10.85 16.31] 49.81 40.69 35.89| 57.04

SR(>5mSv)] 0.0000f 0.0000} 0.0000{ 0.4330; 0.4227| 0.5837 0.7726
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Our inventory studies on radiation dose to patients in Dutch hospitals are reviewed and compared
with current European guidelines on patient dose and reference dose values of the NRPB. Between
the years 1993 and 2000 doses were measured and effective dose was assessed at 14 hospitals for
paediatric radiography, at 18 hospitals for PA chest radiography, at 10 respectively 9 hospitals for
barium meal and barium enema examinations and at 18 hospitals for CT scans of the brain, chest
(including high resolution CT of the chest), abdomen and lumbar spine in The Netherlands.

Effective doses varied from 1 pSv (AP chest radiograph premature) to 26 mSv (CT abdomen scan).
Doses were in general well below the reference dose values, with the exception of CT where the dose
length product often exceeded reference levels. Interhospital variations were considerable, the largest
range was observed for PA chest examinations, i.e. a ratio of 27 between maximum and minimum
effective dose.

INTRODUCTION

It is recommended that periodic dose measurements are performed to evaluate the optimisation of
patient dose, as well as to test compliance with guidelines and regulations. Quality control, including
patient dosimetry, has even become a legal requirement under the new European legislation [1]. This
paper is a review of dose assessment studies in several hospitals in the Netherlands concerning
paediatric radiography, chest radiography, barium meal and barium enema examinations and CT
scans. For all examinations the operational dosimetric quantities as well as the effective dose are
presented. The following operational quantities have been measured: the entrance skin dose
(including backscatter) for paediatric radiographs, the entrance air kerma free-in-air for PA chest
radiographs of adults, the dose area product for barium contrast examinations and the weighted CTDI
for computed tomography. For adult chest X-rays, multiplication of the measured air kerma free-in-
air with backscatter factors resulted in entrance skin doses (including backscatter). For computed
tomography, the weighted CTDI and dose-length product were derived.

DOSE SURVEYS

Paediatric radiography

Special attention for patient dose in paediatric radiology is indicated since it is generally assumed that
children are a factor 2 to 3 more sensitive to radiation than adults. The entrance dose and effective
dose for 6 frequently applied projections in paediatric radiology, i.e. pelvis, abdomen and chest
radiographs in infants and for children aged 5 years were established at 14 hospitals [2]. PMMA
phantoms of different thicknesses were used to simulate the attenuation of the infants and the 5-year-
old children. Entrance skin dose was measured on these phantoms with an ionisation chamber.
Effective doses (E) were calculated using the NRPB effective dose conversion factors for paediatric
X-ray examinations [3]. The dosimetric findings of the paediatric X-ray projections (Table I) can be
compared to the European Commission (EC) guidelines [4]. Effective dose ranged from 1 to 70 pSv
per radiograph. The highest values were found for radiographs of the abdomen of 5 year old children.
Entrance skin dose varied between 6 and 417 pGy. Not a single hospital exceeded the entrance skin
dose values as recommended in the EC guidelines. However, the interhospital variation was large and
due to large differences in applied tube voltage, additional filtration and film-screen combination
speed class. In half of the hospitals tube voltages were outside the range suggested in the EC
guidelines. Low tube voltage, lack of copper filtration, low speed class film-screen combination and
high ratio anti-scatter grids lead to relatively high effective doses.

Table I: Effective dose, entrance skin dose and EC reference dose values for paediatric radiography (AP

projections except for (PA) chest radiographs of 5 year old children). Doses are presented as mean values,
minimum and maximum values appear between brackets.

Region Effective dose (uSv) Entrance skin dose (uGy)

Infant* 5 year old child Infant* EC Syearoldchild EC
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Pelvis 9 [5-14] 26 [8-55] 48 [23-83] 200 202 [53-417] 900
Abdomen 10 [3-21] 43 [20-70] 37 [10-75] 1000 239 [116-391] 1000
Chest 5 [1-15] 7 [2-14] 28 [6-66] 80 41 [14-90] 100

EC = dosimetric guidelines of the European Commission
* for pelvis projection the patient age is 5 months, chest and abdomen projections apply to premature children.

PA chest radiography

Chest radiography yields relatively low doses to the adult patient but is the most frequently performed
X-ray examination. At 18 hospitals, air kerma free-in-air was measured with an ionisation chamber
whilst simulating the exposure during routine PA chest X-ray radiographs at each of these hospitals
with a LucAl chest phantom [5]. Tube voltage, filtration and film-screen combination were noted.
Effective dose was subsequently calculated using conversion factors from Schultz et al [6]. These
conversion factors were derived by means of Monte Carlo calculations for the computational
phantoms Adam and Eva representing standard male and female patients. Entrance skin dose for
patients was assessed from air kerma free-in-air using backscatter factors published by Petoussi-
Henss et al [8]. Mean effective dose and entrance skin dose are shown in Table II, as well as the
recommended values from the EC guidelines [7]. Only one hospital did not comply with the EC
guidelines for patient dose due to a low (i.e. 100) speed class film-screen combination. The
interhospital variation in effective dose of a factor 34 is, compared to the other examinations, the
largest observed during the Dutch field surveys.

Table II: Effective dose, entrance skin dose and EC reference dose values for PA chest radiography in adult
patients. Doses are presented as mean values, minimum and maximum values appear between brackets.

Region Effective dose (uSv) Entrance skin dose (uGy)  EC Entrance skin dose (pGy)

PA chest 22 [5-137] 107 [30-390] 300

Gastrointestinal examinations

Barium meal examinations for exploration of the upper gastrointestinal tract and barium enema for
assessment of the colon lead to a relatively high radiation burden and they are estimated to contribute
about 13% to the collective dose due to diagnostic radiology. Barium meal examinations include
visualisation of the oesophagus, stomach and duodenal bulb. In both barium meal and barium enema
examinations a large number of different projections is used during fluoroscopy and radiography. For
assessment of the dose area product (DAP) during 2323 procedures (590 barium meal, 1733 barium
enema) flat ionisation chambers were installed in 10 hospitals [9,10]. Furthermore, parameters such
as tube voltage, focus skin distance, projection angle, field size and filtration were registered.
Effective dose was calculated from the measured DAP values by multiplication with effective-dose-
conversion factors [11]. Three hospitals had higher DAP values for barium meal examinations than
recommended, but all hospitals complied with NRPB guidelines for barium enema examination
(Table III). Differences between hospitals were due to e.g. differences in fluoroscopy times (meal:
1.7-7.0 minutes, enema 2.8-8.8), the number of exposures (meal: 9-28, enema: 7-27), the tube voltage
(meal: 72-117 kV, enema: 72-126), the application of copper filtration, the entrance image intensifier
dose rates (meal: 0.16-1.27 uGy/s, enema: 0.19-1.30), different protocols as well as over- or
undertable tube position.

Table III: Dose area product (DAP), effective dose (E) and NRPB reference values [12] for gastrointestinal
radiology. Doses are presented as mean values, minimum and maximum values appear between brackets.

Examination Region DAP (Gy.cm?) NRPB DAP (Gy.cm?®) E (mSv) NRPB E (mSv)
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Barium meal Upper GI 21 [7-56] 25 7 [3-19] 3
Barium enema Colon 29 [18-53] 60 5(3-8] 7

The NRPB effective dose is a typical value from a recent dose review [13]

Computed tomography

Computed tomography (CT) has become a frequently used X-ray examination for visualisation of
transsections in different parts of the body. It is also a technique that is associated with a relatively
high radiation dose to the patient, the contribution of CT to the collective dose due diagnostic
radiology is estimated to be in the range of 40 to 50%. Different scan protocols at various hospitals
can cause large variations in patient dose. An effective method for CT dosimetry is assessment of the
weighted computed tomography dose index (CTDlIy,) which reflects the average absorbed dose within
a single slice. Multiplication of the weighted CTDI with the product of slice thickness and number of
slices yielded the dose-length product. This quantity is indicative for the exposure of the entire CT
examination. CTDIy; was assessed at 18 hospitals for different scan parameters. Scan parameters such
as tube voltage and current, thickness and spacing of slides, patient variables and use of contrast were
collected for about 3000 clinical CT examinations. Patient effective dose was assessed for these
examinations using effective dose conversion factors published by Jones and Shrimpton [14] and by
Jansen et al [15]. Five CT examinations were considered: brain, chest, abdomen, lumbar spine and
HRCT (high resolution computed tomography) chest [16]. A summary of the results is shown in
Table IV. Dose values are compared to values recommended by the European Commission [17] and
the NRPB [12]. CT examinations of the chest and abdomen gave the highest effective dose.
Interhospital variations in the number of slices, slice thickness, and tube current contribute most to
the large ranges in patient dose.

Table IV: CTDI,, dose length product and EC reference values, effective dose and typical values for effective
dose from the NRPB. Doses are presented as mean values, minimum and maximum values appear between
brackets.

Region CTDI, EC CTDI,, DLP ECDLP E NRPB E

(mGy) (mGy) (mGy.cm) (mGy.cm) (mSv) (mSv)
Brain 71123-159] 60 702 [315-1537] 1050 3[1-5] 2
Chest 22 110-38] 30 593 [269-1168] 650 10 [4-19] 8
Abdomen 27 [10-50] 35 950 [396-1551] 780 17 [7-26] 10
Lumbar spine n.a. 570 5[2-12] 10
HRCT Chest 35 280 2[1-7]

n.a.= not available, * CT pelvis

CONCLUSION

Patient dosimetry is often applied as an instrument for optimisation of radiological techniques.
Interhospital, interregional and international comparisons provide insight in the radiation exposure of
patients. Comparison of the survey results with European guidelines shows that the entrance skin
doses for paediatric and adult radiographs are well below the European reference values, with only
one exception, i.e. at one hospital the measured entrance skin dose was slightly higher than the
reference value. The considerable variations between hospitals suggest that there is still an
opportunity for further optimisation of radiographic techniques. Reference dose levels in The
Netherlands could be more restrictive than the European values. There are no European criteria for
patient dose of barium contrast examinations. Comparison with reference values of dose-area-product
published by NRPB showed that in The Netherlands the mean barium meal values are high and the
mean barium enema values are below the reference values. For computed tomography, all reference
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doses were exceeded at one or more hospitals. For a CT abdomen examination even 13 out of 18
hospitals exceeded the dose-length-product reference value.

Assessment of image quality has hardly ever been realised satisfactory in dosimetric field studies.
Current guidelines and reference values on patient dose are generally derived from a percentile (often
the 75-percentile) of the observed distribution. Future reference doses should be related to the
radiographic technique that yields a good diagnostic sensitivity at a dose that is ‘as low as reasonably
achievable’.
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RADIATION IN THE NETHERLANDS IN THE YEAR 2000

Janny Rijlaarsdam, Ministry of Health, Welfare and Sport, Directorate of Curative
Somatic Care Department, Division Hospital Care and High Clinical Care, The
Hague, the Netherlands.

Introduction

In the ancient time of Greece lived a very wise man.

He told physicians; when you treat patients be aware you will ‘do good and no
harm’. From this specific point of view | kindly ask attention for legal and ethical
dimensions of medical exposures of ionizing radiation.

This paper gives first a résumé of the basic safety standards for radiation
protection.

Second it gives the legal instruments a patient, in the Netherlands, has got to
exercise his right of self-determination. Third, it pays attention to a basic ethical
norm for professional attitude. And finally it brings forward a guideline for self
regulation by professionals.

The merit of the Directive 97/43Euratom dated 30 june 1997 known as ‘patient
guideline’, initiated not only legislation for radiation protection, it creates the
necessary platform for further development of a ‘radiation protection culture’, as
well. With respect to the patient rights and ethical dimensions of exposing
people to ionizing radiation for medical purposes, those matters have to be taken
in further consideration.

Because, in recent years, both scientific and technological developments have
contributed to an increase in the use of ionizing radiation and radioactive
substances. These developments have also contributed to insights regarding the
dangers for patients. This has led to calls for more stringent requirements
regarding the treatment given by the physician as well as improved patient
protection. Therefore, on 30 June 1997 the Counce!l of the European Union
adopted a new directive'. The directive in question is based on article 30 of the
Treaty Establishing the European Community for Atomic Energy. This article
stipulates that member states of the European Union draw up basic safety
standards that protect individuals against exposure to ionizing radiation?. This
directive is concerned mainly with the medical applications of research and
therapy and is also referred to as the ‘patient directive’.

It does not consider the cumulative effects of exposure treatment to radiation
that a patient might receive within a given period of treatment

Radiation protection
The two most important basic safety standards for protecting the patient,
hereinafter referred to as radiation protection, are the justification principle and

! Council Directive 97/43/EURATOM of 30 June 1997 on health protection of individuals against the dangers of ionizing radiation in
relation to medical exposure and repealing Directive 84/466/Euratom. O.J. L 180
2 EURATOM Treaty Establishing the European Community for Atomic Energy. Articles 30,31
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optimization principle®. The first basic safety standard requires that prior to
radiological treatment commencing, the physician must consider whether such a
course of treatment is on balance beneficial or detrimental to the patient’'s
health. Alternative treatments and the benefits to society should be duly
considered in reaching this decision. The second basic standard is optimization, a
form of quality control. This control relates to both the preparation and use of
radiation. Regular evaluations, in which social and economic factors are taken
into account, must guarantee that the radiation dose remains as low as possible
for the purpose required. Within both the medical purposes as a dosage
justification and optimization standards, extra emphasis is placed upon the
careful use of radiation because dose limitation for patients does not apply*

Despite the fact that positive effects are intended with radiation treatments,
certain treatments always carry the risk of deterministic and stochastic effects
occurring®. This danger can threaten protective measures designed to prevent the
violation of the patient’s physical and mental integrity. Therefore these basic
standards, within the context of radiation protection, require other legal and
ethical standards to elaborate this professional guideline. This paper provides an
initial step in this direction.

Patient rights

International Human Rights Conventions offer citizens protection against a third
party violating their life®. In line with this the Dutch Constitution grants the right
to inviolability of the human body (article 10) and the right to privacy (article 11).
Furthermore, this law also stipulates that the quality and accessibility of care
must be further regulated (article 22). An elaboration of these constitutional
rights took place in the Dutch healthcare legislation. The most important
characteristics of this legislation is the strengthening of the patient’'s legal
position. The right to self-determination and informed consent along with an
equal relationship with the physician and the right to complain. They are
important instruments that enable a patient to independently (autonomously)
decide about his health.

In justifying the use of radiation for medical purposes, the physician is legally
bound to demonstrate that his determination of the indications and the

3 Idem 1 Section 3 paragraph 1 Justification Medical exposure referred to in Article 1 (2) shall show a sufficient net benefit, weighing the
total potential diagnostic or therapeutic benefits it produces, including the direct health benefits to an individual and the benefits to society,
against the individual detriment that the exposure might cause, taking into account the efficacy, benefits and risks of available alternative
techniques having the same objective but involving no or less exposure to ionizing radiation.

Idem, Article 4 paragraph 1 subsections a and b Optimization. All doses due to medical exposure for radiological purposes except
radiotherapeutic procedures referred to in Article 1 (2) shall be kept as low as reasonably achievable consistent with obtaining the required
diagnostic information, taking into account economic and social factors. (b) For all medical exposure of individuals for radiotherapeutic
purposes, as mentioned in Article 1 (2) (a), exposures of target volumes shall be individually planned; taking into account that doses of
non-target volumes and tissues shall be as low as reasonably achievable and consistent with the intended radiotherapeutic purpose of the
exposure.

4 International Committee on Radiological Protection; Third principle for development radiation protection: exposure may never exceed
prescribed dose limits; except for medical reasons.

* Hermans, A F. Biologische effecten van straling. Stralingshygiéne voor medische toepassingen [Biological effects of radiation. Radiation
hygiene for medical applications.] IRS. Leiden.

Deterministic effects of radiation in relation to the seriousness of the effect. For example, cataract of the eyes lens, non malignant skin
damage, haematological deficiencies, damage to blood vessels and effects on fertility following irradiation of the gametes.

Stochastic effects of radiation: concerns the possibility of such effects occurring, for example, the induction of tumours and genetic effects.
¢ Leenen, H.J.J. Prof., Rechten van de mens in de gezondheidszorg [People’s rights in healthcare). Part 1. Third impression, pages 38-44.
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application of radiation for medical purposes are both correct. Only the physician
is qualified to make this justification. This autonomy is limited to the indication
for and application of radiation and never replaces the autonomy of patients in
their right to decide. In other words, being able to do something is not the same
as being allowed to do something. This notion will be dealt with later.

Mind you: the “patient directive” does not invoke the terms ‘informed consent’.

Professionalism

The standard for a physician’s professionalism has already been formulated in the Hippocratic
oath. In a nutshell this standard is about doing good and not harm. In this context, Hippocrates
talked about the ‘medicus gratitotus’. By this he meant a serving physician, someone who not
only possessed the expertise necessary to carry out his profession but also the skills, moral
qualities and values’. This standard is still relevant in decisions related to medical treatment
and the review thereof.

Additional standards

A medical use of radiation can only take place with a patient’s permission. Such
permission is only of value if the patient has been informed about each stage of
the treatment and the physician respects the patient’s rights in this case. The
golden rule is “no treatment without permission and no permission without
information“®. Hereby, the physician’s duty to care for his patient acquires added
value. This also applies when an individual is exposed to radiation for
non-medical purposes for which they receive no direct benefit.

Exposing a patient to ionizing radiation for medical purposes also means, at the
same time, exposing them to the associated dangers. This is not objectionable if
the advantages for the patient’s health outweigh the disadvantages. The
effectiveness of radiation used for medical purposes can be determined using
biological parameters. Such parameters are not available for measuring the
radiation load for the patient. Under certain circumstances, this load can harm
the patient’s quality of life as well as that of his relatives

The frame of reference available to the physician and patient to determine the
effectiveness of the radiation load for the patient differ. This can result in a
conflict of interests. A patient's anxiety and uncertainty about his illness and
future often result in his unguestionably agreeing to a radiological treatment. The
patient finds himself in a vulnerable and dependent position.

Such a patient must not only be able to rely upon a physician’s ‘grace’ but also
upon a physician who supports him as a ‘lawyer’ as he practices his right of self
determination during the entire course of treatment. Within such a physician -
patient relationship based on mutual confidence, requiring the patient to sign a
declaration in which he accepts responsibility for the risks associated with the
radiological treatment, is inappropriate.

7 Have, ten. H.A.M.J. Prof. e.a. Medische Ethiek [Medical Ethics}, page 61 et seq.
8 Roscam Abbing, H.D.C. Prof./ de WGBO; van tekst naar toepassing. Het recht op informatie en het toestemmingsvereiste. [The Medical
Treatment Agreements Act; from law to implementation. The right to information and the need for consent.] Pages 22-31.
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Self regulation

The use of radiation for medical purposes is only effective if it is equal to the
effectiveness of the provisions for radiation protection. For the professionals
concerned, this means that the basic safety standards of justification and
optimization are implemented, with due regard to the other legal requirements for
the quality of care, by drawing up a guideline.

Such a care guideline concerning the use of radiation for medical purposes and
radiation protection has been dawn up by and for professionals and includes the
generally accepted indications for all phases of the care®. It implements the
medical radiological procedure from the justification process prior to the
treatment commencing until the intended effect is reached, including the
aftercare. The guideline must at the very least comply with the following
conditions.

Conditions

In general, the guideline’s content must be based on the latest scientific
knowledge. In particular, it must satisfy the requirements of transparency,
recordability, effectiveness and testability. To meet the requirements of a
specific situation and the needs of individual patients. And it needs to be applied
flexibly. The guideline must be thorough, accessible and authoritative if it is gain
general recognition within the profession.

Recommendations

When the basic safety standards for radiation protection are put into practice,

the patient’s rights as detailed in the Medical Contract Act must be fully

integrated. To this end, the following recommendations are made with respect

to:

I The Justification principle.

1a. A physician must provide rational arguments to justify indications which
lead to a radiation treatment. These arguments must be based on national
and international parameters'? and the patient’s specific characteristics.

1b. The physician needs to inform the patient verbally as well as, in the case
of complex treatments, in writing. When the patient is informed, special
consideration needs to be given to the radiation load and the effects of
this upon the patient’s life expectancy and quality of life'3.
The justification and informed consent procedures constitute a continuous
and inextricable part of the entire treatment process.

2. During the consultations, the physician should encourage the patient to
engage a confidant. Simple diagnostic treatments are not subject to this.
3. The physician registers all the patient’s wishes, doubts and decisions in

their medical record.

® Wijmen van Professor mr. F.C.B. Richtlijnen voor verantwoorde zorg. Preadvies ten behoeve van de jaarvergadering van de vereniging
van gezondheidsrecht, {Guidelines for responsible care; Preliminary advice for the annual meeting of the Association of Health Law] 14~
04-2000, page 31-81.

12 Radiation Protection Decree of the Nuclear Energy Act. Section 58.

' Medical Contract Act. Section 448.
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If despite a negative justification the physician still wishes to carry out a
radiological treatment, he must first of all consult the medical ethics
committee.

Consuiltation as mentioned under 4a, is also required

Consultation of this committee is also required where the physician in
addition to providing the treatment is also the clinical investigator.

As regards to the other basic-safety standard; the
optimization principle the same recommandation could
be applied; buth now in close connection with quality
of care legislation.

The entire process of planning, carrying out the treatment and the

aftercare also entails the choice of apparatus and the involvement of other
legally required radiation experts. All the information concerning the
apparatus, doses received by the patient, effects and agreements are to be
recorded in the patient’s medical record14.
Furthermore, all the requirements with respect to the quality of care as
decreed in the Quality of Care Institution Act are to be taken into account
in the optimization process. detailed under 1a., and are to be recorded in
the patient’s medical record
All diagnostic and therapeutic uses of radiation for medical purposes are to
be carried out in accordance with the appropriate protocol. Deviations from
such protocols must be recorded in the patient’s medical record along with
the reasons why15. The patient must also be informed as to the
consequences of this for his health;

Where radiological intervention is used, the planning and implementation of

the size and duration of the patient’s dose must be accurately recorded in
the patient’s medical record. The patient shall be fully informed about the
size of the dose and the consequences of this for his health;

Contrary to what is decreed in the Medical Contact Act16, the patient’s

medical records must be retained for thirty years due to the possible
emergence of long term effects.

For the guideline to be effected on time, it is recommended that all anonymous
data regarding the implementation of the protocol be monitored at a regional
level. These data will also be useful for medical auditing purposes.

The use of radiation without a medical indication

Another issue is that at present, people are exposed to radiation for non-medical
diagnoses. Examples are the taking out of a life insurance, determining the age of
a juvenile asylum seeker or obtaining evidence from people suspected of drug
smuggling. The physician bears the responsibility for carrying out such
procedures’’.

Y Idem 12. Section 451

15 Idem 12. Section 454.

16 Idem 12. Section 454, paragraph 3.
"Idem 11. Section 58,61.
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The ‘patient directive’ compels the member states to pay attention to the
justification of the application. This presents a paradoxical situation. The
intention of the justification is to determine a sufficient net benefit for the
individual. But, what is this benefit for a young asylem seeker? And what means

the autonomy of a physisian, in this situation, if he gets an order to make an X-ray
for this purpose? Such a request for a diagnostic examination not only calls physician’s
autonomy into question but also restricts the justification procedure.

Conclusion

In conclusion one can say : International Treaties and the Dutch Constitution
protect people against physical and mental harm from a third party. This
legislative protection is further elaborated on in the Dutch health legislation. Such
rights can only be limited by law. By choosing to use radiation for medical
purposes, a physician consciously decides to inflict damage due to the positive
effects he has in mind. Within certain acceptable boundaries, such an infliction of
damage is therefore regarded as a legitimate treatment method. In principle, the
patient possesses sufficient legal instruments to practice his right of self-
determination. Yet in many cases a patient cannot make decisions regarding his
health, as he has insufficient insight with regard to all the consequences that
could result from the radiological, high grade medical technology treatment. In
such cases a specialized knowledge of high-grade medical is required and only a
physician possesses this.

This being the case, the patient’s right of self-determination is of course limited.
The patient is aware of his inferior position, which limits him in practising his
right of self-determination.

Thus: In case of a complex treatment, more garanties must be given to the
patient, to enable him to exercise his right for selfdetermination.

Therefore, a careful elaboration of the basic safety standards for radiation
protection must take place. This needs to be done in close cooperation with the
previously mentioned people and must duly consider patient rights as well as the
medical ethics standards of the professional treatment provided by a physician.

The professions who carry out the procedure bear the responsibility of
implementing the basic safety standards in a patient oriented manner.

The guideline does not cover how insight is gained into the cumulative dose a
patient undergoing medical exposure to ionizing radiation, can receive in a given
period. A passport for the medical use might provide a solution to this problem.
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CURRENT TRENDS ON INTERNAL DOSIMETRY
FOR PATIENT PROTECTION IN NUCLEAR MEDICINE

ABSTRACT

The associated risk-benefit analyses in nuclear medicine implicitly performed by the
clinician have been straightforward. Relatively low administered activity activities yield
important diagnostic information, the benefit of which far outweigh any potential risk
associated with the attendant normal tissue radiation doses.

Such small risk-to benefit ratios have been very forgiving of possible inaccuracies in
dose estimates.

With the ongoing development of new radiopharmaceutical and the increasing
therapeutic application of internal radionuclides, radiation dosimetry in nuclear medicine
continues to evolve from population- and organ-average to patient-specific dose estimation.

Patient-specific dosimetry refers to the estimation of radiation dose to tissues of a
specific-patients based on theirs individual body and measured biokinetics rather than an
average antropomorphic model and hypothetic kinetic.

The importance of dosimetry specific-patient considers to avoid the risk of an
unsuitable treatment and/or with probability of damage to the patient. This is illustrated by the
dosimetric approaches to radioiodine treatment of hyperthyroidism.

The most common prescription algorithm to fix the activity administered to a
hyperthyroid patient does not consider individual parameters that are highly variable (thyroid
uptake, biological half-life, thyroid mass). It arbitrary approach doesn’t permit individually
optimized therapy and it may be inappropriate and even hazardous.
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1 Introduccion

Se plantea la importancia de dosimetria especifica del paciente para evitar el riesgo de
un tratamiento inapropiado y/o con probabilidad de dafio al paciente. [1]

El objetivo es presentar la tendencia y los desafios actuales en el campo de la
dosimetria interna en medicina nuclear, dado que la exactitud en el calculo de la dosis
absorbida en los diferentes tejidos y érganos es la clave para asegurar el beneficio neto en el
paciente en especial en la terapia, donde las dosis en 6rganos que no constituyen el blanco
pueden ser significativas.

El algoritmo mis comun para la prescripcién de la actividad administradade 1" a
un paciente hipertiroideo no tiene en cuenta parametros individuales que son altamente
variables (captacion tiroidea, periodo biolégico de semidesintegracién, masa de la tiroides).
Este protocolo de tratamiento no permite identificar a aquellos pacientes para quienes la
terapia con iodo no es la apropiada y puede ser dafiina.

2 Dosimetria especifica del paciente

La terapia con radionucleidos basada en la dosimetria especifica del paciente apunta a
optimizar la dosis. La determinacién de la biocinética del radiofarmaco en el individuo a partir
de mediciones permite calcular la dosis en el érgano blanco o en el tumor para cada paciente.

(2]

De esta manera la actividad administrada serd la apropiada para alcanzar la dosis
terapéutica deseada en el érgano blanco evaluando con mayor exactitud cual es la mayor dosis
que puede alcanzarse en el érgano blanco sin pasar el umbral para evitar efectos biologicos en
los tejidos sanos.

La utilizacién de actividades diagndsticas del radiofarmaco elegido para la terapia
(trazadores), en la etapa previa al tratamiento permite identificar a aquellos pacientes para
quienes el tratamiento serd mas efectivo y a otros para quienes no sera efectivo llegando
inclusive a estar contraindicado, por lo tanto en esto ultimo, el esquema de tratamiento con
radiofarmacos no es el apropiado. Esto es asi especialmente en los casos que presentan una
relacién de uptake baja para blanco /no blanco.

El uso de un protocolo estandarizado para la adquisicién de datos farmacocinéticos del
paciente para la dosimetria especifica permite establecer una correlacion entre la dosis
estimada y los efectos clinicos observados.

Los objetivos de la planificacion del tratamiento utilizando la dosimetria especifica del
paciente son:
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1. Adquir datos cuantitativos secuenciados en el tiempo utilizando actividades bajas o
diagnésticas del radiofarmaco (o un analogo) para obtener la biodistribucién. Con
este proposito se utilizan imagenes provenientes de gamma camara o de sistemas
tomograficos tales como SPECT (single photon emission computed tomography) o
PET (positron emission tomography).

2. Estimar la dosis en el tumor y otros 6rganos blanco por unidad de actividad
administrada empleando datos biocinéticos especificos del paciente.
SPECT y PET, aportan datos en tres dimensiones (3D), que podrian usarse
directamente con Monte Carlo u otros algoritmos para obtener un mapeo de dosis
absorbida en 3D. En estos casos puede ser util el empleo de tomografia computada
con Rx (XCT) o MRI (resonance magnetic imaging) que aportan métodos de
correccidén por atenuacién y las bases anatémicas para el mapeo de la dosis
absorbida en 3D.

3. Predecir la dosis entregada en la terapia al paciente por extrapolacion a partir de
los resultados obtenidos con dosis diagnésticas en funciéon de la actividad
administrada. Sin embargo debe reconocerse que la biocinética con actividades
diagnédsticas no suelen ser idénticas con las utilizadas en terapia. Esto puede
suceder cuando al aumentar la actividad administrada se produce el efecto
“STUNNING” o de uptake decreciente.

Este efecto se ha observado en cancer de tiroides cuando se utilizan actividades
diagnosticas altas.

4. Monitorear la biocinética del radiofarmaco durante la terapia para comparar las
predicciones diagnésticas con los resultados observados que permitira la
verificacion de las dosis terapéuticas y la correlacién las mismas.

5. Evaluacion de la efectividad del tratamiento en la terapia para predecir y en algin
caso evitar posibles futuras complicaciones.
Se consideran histogramas dosis-volumen, probabilidad del control del tumor
(TCP) y probabilidad de complicaciones en tejidos normales (NTCP)

2.1 Calculo de la dosis absorbida

2.1.1 Factores S. El uso de los valores de S del MIRD basados en individuo estandar puede
introducir errores en el calculo aun si se corrigieron usando la masa del 6rgano especifica del
paciente. Cuando la distribucién de la actividad en los 6rganos es homogénea, el calculo de
dosis en diagnéstico y terapia es aceptable. Pero la presencia de inhomogeneidades, cuando
los radionucleidos son emisores de baja energia como el Tc™™, [3] puede llevar a errores
significativos. Los factores S pueden derivarse de fantomas voxelizados obtenidos a través de
tomografias computadas resultando mas realistas que los utilizados por MIRD.[4]

2.1.2 Simulacién con Monte Carlo. El método de transporte Monte Carlo es el mas exacto,
permitiendo modelar la interaccion de fotones y electrones con los datos de distribucién de
actividad especificos del paciente con el mapa de atenuaciones.
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3. La dosimetria especifica del paciente en la terapia del cincer tiroideo con I **!

Este es un caso donde se pone de manifiesto la relevancia de la dosimetria especifica
del paciente para evitar el riesgo de un tratamiento inapropiado y/o con probabilidad de dafio
al paciente.

El algoritmo general para fijar la actividad administrada de I ™' a un paciente
hipertiroideo no tiene en cuenta parametros individuales que son altamente variables
(captacion tiroidea, periodo biolégico de semidesintegracion, masa de la tiroides).

Sobre la base de este esquema de tratamiento el 85 % de los pacientes se curan
evolucionando a eutiroidismo o a hipotiroidismo, con una sola administracién. El1 100 % de
los pacientes se curan pero con repetidas administraciones.

Este protocolo de tratamiento no permite identificar a aquellos pacientes denominados
“small pool” para quienes la terapia con yodo no es la apropiada y puede ser daiiina. Estos
pacientes (+/-15 %) presentan un periodo biolégico de semi-desintegraciéon de entre 5 y 10
dias (en contraste con el 85 % con valores de 20 a 25 dias) esto resulta en una dosis en tiroides
inferior a la tedrica calculada y mayor dosis en sangre por lo tanto si se aumenta la actividad
administrada para lograr el efecto sobre la tiroides se dan 28 mCi en lugar de 3.2 mCi
tipicamente administrados. Esto determina una dosis de 1.5 Gy en sangre que resulta
inadmisible para el tratamiento de una enfermedad benigna.

4, Conclusiones

En medicina nuclear son ampliamente utilizados modelos que determinan la dosis
promedio en un 6rgano pero el apartamiento en cuanto a la biocinética y la anatomia en casos
particulares determina una inexactitud importante. El incremento de los usos terapéuticos de
los radiofarmacos junto a la necesidad de calculos mas exactos marcan la tendencia de una
medicina nuclear evolucionando desde el célculo en un paciente promedio a la estimacién de
la dosis especifica de cada paciente. El desarrollo de CT, MRI, SPECT Y PET constituyen
herramientas que proporcionan detalles de la anatomia y funcionamiento fisioldégico que
informan acerca de la distribucién de la retencidn y excrecién de los radiofarmacos.
constituyendo un prometedor avance en la exactitud de la dosimetria interna.

La potencialidad de extender la aplicacién de las técnicas de Monte Carlo en la
dosimetria interna reemplazando la utilizaciéon de modelos matemaéticos que limitarian su
utilidad a la proteccion radiolégica en el control ocupacional donde es posible aceptar el
margen de error que tienen asociado fundamentalmente por los valores de dosis involucrados
en ese campo, rdenes de magnitud inferiores respecto de la medicina nuclear.
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USE OF THYROLYBERIN ( TRH ) FOR 1 RADIOTHERAPY IN OPERATED
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Abstract.

Effects of the single thyrolyberin ( TRH ) infusion for serum thyrotropin stimulation, before
JSollowed radioiodine therapy in 100 patients with differentiated thyroid cancer who underwent total
thyroidectomy were studied. It was shown, that single TRH infusion in dose 200uU caused a 15 fold
rise in serum TSH levels at the end of the first hour after the administration. Because of the serve
restrict iodine intake in Uzbekistan we used lover single dose of 1311 for radioiodine therapy (25mCi)
these patients.

We concluded that the single TRH infusion in dose 200uU might be used instead of
exogenous TSH injection to increase serum TSH levels before radioiodine therapy in operated
patients with differentiated thyroid carcinoma. Application of 1 311 in dose 25mCi in these patients
was useful, but side effects were minimal.

The problem of thyroid cancer treatment is far from novel. However, it still stays one of the
actual aspects of applied endocrinology [6,13]. The frequency of thyroid carcinoma (TC) at she present
time is about 0,4-2% among all malignant tumors and the incidence rate in various parts of the world
ranges from 0,5 to 10 cases per 100000 population. For example, TC occurs in 1,4 adults per 100000 in
Japan and 0,6 —1,6% in the USA, but every tenth man in Quwate has a thyroid cancer [14]. Annually,
per 100000 inhabitance clinical studies demonstrate TC in approximately 2,1 males and 5,2 females in
the USA, although in Great Britain occurs a 2 fold decrease in thyroid cancer incidence: it is diagnosed
in 0,9 males and in 2,4 females [10].

In the last years there are increased rates of thyroid carcinoma with g higher proportion of poorly
differentiated its forms in Uzbekistan under severe iodine deficiency [9].

The fact, that now surgery is the most radical method of thyroid carcinoma treatment. However,
it may be confirmed, that frequently total thyroidectomy is out of complete because after thyroid surgery
often some thyroid tissue remains or tumor cells may stay both near the trachea and ablation is achieved
after the postoperative administration of iodine-131, which appears additional means to thyroidectomy.

It is known, that the use of recombinant bovine or human thyrotropin (th TSH) before
radiotherapy increases in base TSH secretion and stimulates 131-I uptake in thyroid remnants that persist
after thyroidectomy or in metastatic thyroid cancer.However, high price of these agents do them often
inaccessible. By this reason, last years clinicists make searches for alternative therapeutic approaches to
increase serum TSH-levels in patients wise thyroid carcinoma after surgical treatment [12,17].. There
fore, Ttyrotropin-releasing-hormone (TRH) could be another possibility to stimulate own TSH secretion.
Thus, our studies aimed to estimate efficacy of TRH treatment for radiotherapy patients with TC.
Patients and Methods.

Beginning on January 1997 at the Institute of Endocrinology ( Tashkent, Uzbekistan) were total
thyroidectomy 100 patients with differentiated thyroid cancer. Of those, 74 had papillary cancer and 26
follicular cancer. After the initial surgery all patients were treated by followed radioiodine therapy in
dose 25-50 mCi and by L-thyroxine ( Berlin-Chemie) hormone therapy in dose between 100 and 150ug /
daily to suppress the secretion of thyrotropin.

Depending on the method of preparation to radioiodine therapy patients were divided into two
groups. The first group included 70 patients who have had withdrawal thyroxin for a two weeks for
increasing serum thyrotropin concentrations because high THS levels lead to height of ability of thyroid
cancer tissue remnants and metastases to teak up 131-1.

These patients iodine-131 therapy was given postoperatively in dose from 25 to 50 mCi 2-3
times. The second group included 30 patients with no thyroid hormone treatment withdrawal for iodine-
131 therapy. For this group the single infusion of 200 pU thyrotropin- releasing-hormone TRH ( Berlin-
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Chemie) was another alternative to increase serum thyrotropin levels with the advantage of not having
to withdraw TSH- suppressive levothyroxine therapy.

After the TRH infusion of the serum TSH levels were measured by RIA [ “Immunotech”, Czech
Republic] 30,60 and 120 minutes later. In the second group of patients the single therapeutically dose
(25mCi) of iodine-131 was given 60 minutes later after the TRH infusion. Obtained data were compared
with 15 age matched control.

Results

A summary of study effects of the single TRH infusion for serum TSH stimulation before
followed radioiodine therapy in patients with TC is shown in Table 1.

Table'l.Degree of TSH induction after the single infusion of 200uU TRH for following radioiodine
therapy in operated patients with DTC.

Serum TSH levels (mU/1)
Two weeks Before Duration of TSH infusion
With after TRH {minutes)
Subjects thyroxine | withdrawal | infusion
therapy thyroxin
30 60 120
Control 0,18 0,36 0,22 0,19
(n=15) + + + +
0,03 0,04 0,05 0,03
Groupl
(n=70) 2,84+0,09 4,95+0,07
Group 2 (n=30) 2,64 39,25 40,87 36,42
+ + + +
0,14 2,04%* 2,09* 2,12*

Significant differences calculated over all patients and with control compared, B 0,001
Significant differences calculated over all patients and with initial TSH levels compared, Bx 0,01

For controls the maximum degree of change serum TSH concentration was a 2fold increase,
which abstained 30 minute later after the infusion: 0,36+0.02 mU/1 versus 0,18+0,03 mU/l. Significant
decline of serum TSH levels was demonstrated one hour letter: 0,22 + 0,05 mU/I vs 0,18 + 0,03, but
initial levels were achieved for 2 hours after the infusion. These observations are agreed with date, which
obtained other authors [4,19].

Both the first (1) and the second (2) group of patients with thyroid carcinoma were treated
thyroxin after the total thyroidectomy and had initial TSH levels: 2,84 + 0,09 mU/1 (1) and 2,64 + 0,14
mU/L

In the first group the thyroid hormone therapy was withdrawn for two weeks before
radiotherapy. These patients typically had a different degree of symptomatic hypothyroidism and the
mean serum TSH levels associated with withdrawal of thyroxine was 4,95 + 0,07 mU/1.

For positive therapeutically effect all patients underwent 2-3 times of radiotherapy. Similar
results showed Beckers C. (1995) and Lin J. et al (1998) [2,18].

The second group had no thyroxine withdrawal before radiotherapy. The use of TRH infusion to
increase endogenous TSH caused a rapid and brisk 15 fold rise in the serum thyrotropin concentrations
(39,25 + 2,04 mU/1 vs initial 2,64 + 0,14 mU/1) 30 minutes later the infusion. The maximum mean serum
TSH levels was 40,87 = 2,09 mU/1 at the end of the first hour and its duration was some hours. At the
end of the second hour after the TRH infusion the serum TSH concentration still was significantly
increased: 36,42 + 2,12 mU/1 vs 2,64 + 0,14 mU/1. Under the TRH administration in all these patients
negative thyroid 131-I uptake was achieved by single course of radioiodine therapy.

Discussion

Thyroxine has long been assumed to reduce the risk of progression of papillary and folliculary

thyroid cancer. All patients currently receive thyroxine postoperatively because the goal of this therapy



1.

TAEA-CN-85-220

in to have the patients in a clinically euthyroid state and to suppress the serum TSH concentration. It is
well known, that the growth of thyroid — tumor cells is controlled by thyrotropin, and the inhibition of
thyrotropin secretion with thyroid hormones improres the recurrence and survival rates. Therefore, serum
TSH levels are good diagnostic. On the other hand, iodian-131 therapy is usually giving postoperatively
for destroying both any remaining normal thyroid tissue and occult microscopic carcinoma performed
any weeks after surgery with no thyroid hormone treatment given in the interim. It is necessary to
increase endogenous TSH for stimulation of 131-I uptake in thyroid remmants that persist after
thyroidectomy or in metastatic TC. For successful total ablation (no visible uptake) initial serum TSH
levels should be at least 0,4mU/1 or more [1].

Usually, clinicists used two methods to stimulate base TSH secretion. The first, means use for
this aim of exogenous TSH, but it may cost expensive and cause outside effects. The second approach
deals with withdrawal thyroid hormone therapy for 4 weeks in TC operated patients [20]. At the present
study we used another useful alternative to increase serum TSH secretion with the advantage of
continuation TSH-suppressive thyroxine therapy. It_was the single thyroliberin infusion.

The fact that administration of endogenous TSH would be more better then exogenous (
bovine, for example, which is not used now) [3]. One the other hand, application of recombinant human
TSH isn’t yet world-wide.

Unfortunately, there are only limited number of reports conceming TRH therapeutically
administration for radioiodine therapy in patients with TC. Any of them deal with using of TRH infusion
in patients before operation and carry contradictions character. Others demonstrate a 10-15 fold
increasing of serum TSH levels in reply to TRH infusion in patients who underwent total thyroidectomy
from bending thyroid diseases [16]. Our results also showed significant increasing of serum the
concentration in patients with TC after the TRH infusion.

Usually, physicians at radioiodine therapy use large dose of 131-1, which may lead to acute side
effects such as nausea and sialadenitis, but they are usually mild and resolve rapidly. Radiation fibrosis
may develop in patients with diffuse lung metastases, if high doses of 131-I (»150 mCi) are administered
at short intervals. After iodine —~131 treatment men may have a transient reduction in spermatogenesis,
and women may have transient ovarian failure and increased frequency of miscarriages {5,7].

All of these acute side effects would be minimal after the administration of lover 131-I doses
because of the increased radioiodine uptake under the serve restrict iodine intake of the population in
Uzbekistan. Therefore, in our case we used iodine-131 in dose 25mCi and obtained date conform to the
therapeutic approach recommendable by clinicists from Brussels Center of Nuclear Medicine to apply
iodine-131 in doses from 30 to 50 mCi in patients with TC under the serve iodine deficiency {2,8].

After the iodine-131 administration in dose 25mCi we also observed acute side effect such as
radiation — associated thyroiditis in two patients from the group 1. This effect was prevented after the
glucocorticoide treatment. Only 1 patient in the second group had a mild nausea and transient poliuria
after the TRH administration.

Conclusion.

Our results suggest that TRH might be used instead of exogenous TSH to stimulate the rise of
serum TSH levels in patients with thyroid carcinoma who underwent total thyroidectomy and followed
radioiodine therapy.

Maximum effect of TRH infusion occurs at the end of one hour after the thyroliberin
administration. Further more, thyroxin treatment dose not need to be discontinued, but the side effects
are minimal because of using single minimum dose of 131-I (25mCi) in patients under the serve iodine
deficiency.
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Abstract:

The aticle contains the results of X-Ray dynamics of 48 patients with non-malignant tumors of the
tubular bones. Terms of formation, and regenerate structure reorganization are researched as ell as the
revealed X-Ray tests of consolidation at the defect replacement using the Ilizarav’s compression-
distraction method related to the non-malignant tumors.

Introduction

We have examined 48 patients with the non-malignant tumors of the tubular bones of a
skeleton. Out of 48 patients there were 18 men and 30 women at the average age of 28,5 years.
Depending on tumor localization the patients were divided as follows: thigh-bone tumor - 14, shin-bone
tumor - 31, humerus tumor - 2, radius tumor - 1. In most cases the tumor was histologically
characterized as osteological - 40 patients (83,3 %), chondromyxoid fibroma - 4 (8,3 %),
chondroblastoma -1 (2,1 %), bone cyst - 2 (4,2 %) and fibrous osteodysplasy - 1 (2,1 %).

All 48 patients have undergone the bone defect liquidation after segmentary resection with the
method of compression-distraction osteosynthesis with application Ilizarov’s device.

Bone defect after resection tumor affected part was equal: up to 6,0 cm - 4 patients, from 7 to
10 cm - 14 patients, from 11 to 14 cm - 23 patients, more than 15 cm - 7 patients.

After X-Ray control of the distraction process after slanting osteotomy as a method for
replacing large defects of long tubular bones after resection of non-malignant tumors, we have revealed
a phase character of X-ray changes of the forming bone regenerate.

First signs of bone tissue regeneration in the form of delicate cloud-like inclusions in the
developed diastasis closer to the endings of fragments and delicate linear periostal have appeared on
28-35 day from the beginning of distraction.

A number of authors have stated that osteoporosis of fragments’ endings is one of the earliest
X-ray signs bone regenerate developing (2, 3, 6), which is characterized by increase of bone figure
transparency, cortical layer thinning.

We have observed that osteoporosis on a line of osteotomy was revealed only at the end of the
second and in the beginning of third months, when the linear bars in a regenerate zone seemed to
appear. Osteoporosis has grow progressively and reached to a maximum in one year. At first the
depression was observed on the relocatable osteal fragments endings and then, in 1,5-2 months from
the distraction beginning there were a delicate longitudinal bars distinguished in the osteal regenerate
zone. The bars had more dense structure at the fragments endings (up to 1 - 1,5cm), than the ones that
were located closely to the center — thinning out and depleting. More dense bars were also observed
closer to a longitudinal axis of the regenerate. The regenerate’s diameter was nearly equal or less to a
diameter of the osteotomical bone. The significant thickening of regenerate was marked only in two
cases at the displacement of relocatable transplant in a cross direction.
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The osteal regenerate linear bars density has grown gradually and obtained homogeneous
fungous structure in 9-12 months. At this time the osteoporosis of fragments endings achieved a
maximum and a smooth transition of regenerate structure into a structure of the neighbor osteal
fragments erasing the bounds between them was observed.

In the following 1-1,5 years the condensation of structure of regenerate and it’s central areas
resorption with the subsequent bone marrow formation was marked.

The phasing of osteal regenerate formation depended on the defect size: the longer was the
osteal regenerate, the longer time its formation took.

During the present research we have undertaken an attempt to reveal the factors influencing the
reorganization terms of the regenerate and its general formation duration. The connection between
described above X-Ray phases in dynamics was determined as well as the factors of tumor
histogenesis, defect size, osteotomy level and type, daily distractions size and frequency.

Carried out researches have shown, that the following factors had a huge influence on the rates
of regenerate formation:

a) Replacement size - opposite dependence: the larger replacement is, the more slowly

regenerate formation occurs;

b) Replacement size per a day - the more distraction size per a day is, the more slowly

regenerate developes;

c) Distraction frequency within one day - the more often distraction is made using the Ilizarov’s

device, the faster reorganization occurs.

The revealed factors influencing the osteal regeneration after tumor resection allow: firstly - more
precise definition of variants for a method application, secondly - render the certain influence on
processes of regenerate formation. Besides, the terms of regenerate’s receipt initial calcification can be
used as a prognostic test. The cases of the primary calcification signs on the X-rays earlier than in 1,0-
1,5 months after the resection shows the accelerated rates of osteal tissue development, later, in 2,0-2,5
months — shows the delay of osteoformation processes. Using this test, we have an opportunity to
influence the regenerate reorganization rate in time, using the change of frequency and distraction daily
size, and also application of medical measures aimed on the energization of exchange processes.

Conclusions
1) The development of osteal regenerate after slanting osteotomy with the purpose of replacement

of the tubular bones large defects concerning non-malignant tumors using a distraction method
proceeds phasely and is revealed shown in objective X-Ray attributes.

2) Soft cloud-type inclusions on the fragments endings in diastase area and light periostal reaction
are known to be the early X-Ray attributes of osteal regeneration.

3) Regenerate’s development passes a phase of cloud-type inclusions, longitudinal bars,
homogeneous tubular bones, i.e. reorganization peculiar to tubular bones.

4) Regenerate’s condensation and its reorganization begins at the end of the distraction process.

Terms of this process are in depend directly on regenerate length.
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Abstract:

Radiation workers are occupationally exposed to various agents known or suspected
to make chromosome damage in peripheral blood lymphocytes in this population, a
re-analysis to cytogentic studies performed, we select 3 types of radiation workers, 4
uranium mine, 4 nuclear research center and 3 industrial radiographer workers. In this
survey  we compared incidence of chromosomal aberrations (CAs) and sister-
chromatid exchange (SCEs) in these workers and controls. The mean value of total
CAs in cases was 7.36+1.8 and SCEs 33.8+1.7. In control respectively 1.50+0.36 and
2.8+£0.37, the results showed significant difference in both (P<0.05). These data
substantiate the use of chromosome type aberrations and also sister chromatid
exchanges as biomarkers of exposure in these occupational setting in the period
evaluation indicate the other chromosome- damaging agents may involve.

Introduction:

Accurate assessment of the effects of radiations exposure is important for the
detection of occupational and environmental exposure. After occupational and
medical radiation exposures structural chromosomal aberrations may have induced in
the lymphocytes of radiations workers. A recent study has found a correlation
between increased levels of chromosomal aberrations in human lymphocytes and
increased of cancer risk. The cytogentic assays such as sister-chromatid exchange
(SCEs). Chromosomal aberrations (CAs) are widely utilized as biological end points
for evaluating genotoxic agents and radiation, in vivo and invitro. Scoring
chromosomal aberrations is a direct measure of chromosomal breakage and as such,
offers an accurate evaluation of clastogenic (chromosome breakage) activity of an
agent. Sister- chromatid exchange is a cytological manifestation of DNA breakage and
rejoining at homologues sites on the two chromatid of a single chromosome, the
frequency of SCE:s is correlated with the extent of Brdu incorporations with DNA.

Subjects and Methods:

11 radiation workers were selected, 4 of them were uranium mine worker, 3 of them
were radiographer and 4 from a nuclear research center, which work with triturated
water. This group was compared with a sex and age matched healthy normal donors.
Blood were obtained from each subjects and controls by heparinzed syringe.
Lymphocyte cultures were set up by adding 0.5 ml of whole blood to 4.5 ml of Hems
F10 medium supplemented with 15% Fetal calf serum, 1% antibiotics (penicillin,



IAEA-CN-85-222

streptomycin) and 1% L-glutamine (all provided by Gibco). Lymphocytes were
stimulated by 1% Phytoheam agglutinin and also Budr for SCE. The culture was
incubated 48 h for CAs and 72h in 37? c in the dark. For CA after 45h colcemid
(0.33i gml ') was added. Slide preparation were made by standard methods
(Technical reports series No.260 IAEA). We scored 2380 metaphases for CA and 550
cells for SCE mean age in cases were 33.8+1.7 and mean duration of work was
5.6£1.8 years. Total aberrations/100cell was 7.36+1.8 and SCEs was 4.6+0.28. The
total aberrations/100cell in the controls was 1.54+0.36 and SCEs was 2.80+0.37,
which showed significant difference (p< 0.05) between cases and control.

Results:
Table 1 shows the frequency of CAs, SCEs in radiation workers. These cases selected
for two cytogentic methods, because they working with ionizing radiation and also

may be exposed by some unknown toxic agents in the work environment.

Table 1: The frequency of CAs, SCEs in radiation workers

No. | Sex/age | Occupation | Duration | Cell CA/100cell SCE/cell
of work | scored | Chromatid chromosome
1 M/26 Rg 2 200 2 0 4.8
2 M/36 “ 1 260 4 1 5.6
3 M/28 Rg 2 200 8 0 4.0
4 M/27 Nrsw 2 200 10 0 4.5
5 M/38 Nrsw 15 200 2 0 42
6 M/36 “ 2 200 24 0 6.8
7 M/38 “ 15 320 7 0 5.2
8 M/31 Umw 3 200 4 0 4.0
9 M/30 « 3 200 6 0 3.6
10 | M/38 “ 2 200 10 0 4.7
11 [ M/44 Umw 5 200 0 3.7
Rg: Radiographer
Nrsw: Nuclear research center worker
Umw: Uranium mine worker
( Comparison of CAjggcelis and SCHcell between
controls and workers

8 -

_ 'mCA100
6 cells
4 m SCE/cell
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0 |
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Figure 1: The frequency of CA/100 cell and SCE/cell in the control and workers

These workers had physical dosimeter and exposed to an annual dose of below the
maximum permissisable occupational limits (MPOLS5 rem/year)(Shubber, Alshaikhly;
1989). CAs in these cases contains chromatid and chromosome aberrations.
Chromatid aberration: gap, break, and fragment. For CAs we scored 2380 cell for
cases and total aberrations in cases was 81, for control 2370 cells were scored total
aberrations was 17, mean aberration was 1.54+0.36 and in cases was 7.36+1.8. For
SCEs we scored 550 cells in cases total SCEs was 4.6+0.28 and in control was
2.840.37. Duration of work was 6+1.6 (2-15 years) and mean age was 33.8+ 1.7 (26-
44 years). Many published studies report frequencies of sister chromatid exchanges in
human peripheral blood lymphocytes. These are difficult to compare meaningfully
with our present SCE results, because the frequencies reported by various laboratories
differ widely, at least in part because of their known sensitivity to technical factors,
most notably the concentration of BUDR used and the serum used for culture (Wolff
and Perry, 1974; Kato and Sand berg, 1977).

Discussion:

Determination of chromosomal aberration frequencies in peripheral blood
lymphocytes as a means of biological dosimetery for human exposures to ionizing
radiations a well accepted technique (Bender; 1969, Sasaki; 1983, Bauchinger; 1984,
Loid et al. 1980). No correlation was seen between radiation exposures, or with age,
sex and no explanation could be offered as to its origin (Bender, Preston; 1982).
Chromatid- type aberrations were demonstrated to be produce directly from double
strand breaks (Natarajan and Obe; 1978, Bryant; 1984), and the DNA lesions other
then double-strand breaks such as base damages induced by ionizing radiations, were
suggested to be converted into chromatid-type aberration when repaired of these
lesions was inhibited by chemical agents( Preston; 1980 ). In some papers showed that
the environment plays the major role in modulating SCE and CA frequencies in a
general population, and seems to be largely explained by life-style of the studied
subjects. All quoted papers, suggested that methodological job and familiar related
factors taken together can account for no more than one third of SCEs and CAs total
variance. Therefore, new efforts should be aimed to the search of the sources of the
remaining variability. Probably, the evaluation of other environmental factors, such as
indoor pollution and diet, usually neglected, will reduce the fraction of unexplained
variability, thus significantly increasing the cytogentic surveillance studies (Stefano;
1999). Our results showed that these workers beside have occupationally exposed to
ionizing radiations, they work with some genotoxic agent that produce SCEs in them,
in nuclear research center workers, we found positive correlations between
frequencies of chromosomal aberrations and SCEs with the duration of work.
(Mengza, Zhang; 1990). These results indicate the importance of Monitoring of
health status of radiation workers.
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Abstract

In order to evaluate the cytogentic effects of low doses of radiation by internal or external
exposure to Jodine-131, we analyzed chromosomal aberrations (CA) in peripheral blood
lymphocytes from 34 subjects working in the nuclear medicine departments in Iran. The
studied groups consisted of 26 individuals (Group A) who were employed in these centers
without any evidence to radiation exposure by physical dosimeters or detection with whole
body counting , and 8 workers who suspected to be exposed chronically to low doses of
radiation from Iodine- 131.The results reveal that the mean frequency of CA in group A was
not significantly increased compared to the control group (P= 0.21), while in group B the
differences were statistically significant (p<0.05). Moreover these cytogenetic findings showed
chromosome damage depended on internal or external radiation exposures but did not show
relation due to the duration of work.
1.Introduction.

Chromosome analysis in lymphocytes from radiation workers is well-established biomarker
for occupational or environmental exposures. Ionizing radiation even in low dose may create
the formation of very active free radicals that can produce chromosome aberrations and leading
to late stochastic effects such as cancer and genetic disease (Hagma et al., 1994). Several
cytogenetic studies of radiation workers have revealed enhanced yield of CA in persons
exposed to different doses of ionizing radiation ( Jha and Sharma. 1991; Bauchinger et al.,
1984, Bigatti, 1988; Kubelka et al., 1992), and also in patients after I- 131 therapy(Montario et
al. 2000, Gutirrez et al. 1999). However there are little information available about CA in
occupational exposure to low dose of I-131 and biological dose in regard to permissible limit.
In 1990 the International Commission on Radiological Protection recommended a reduction of
the dose limit for long occupational radiation exposure (ICRP,1990). Since I-131 is a
radionuclid which is commonly used for therapy and diagnosis in the hyperthyroidism and
thyroid cancer patients, usually during the preparation of I-131 solution the physicians may
receive low dose by internal or external exposure (Gutirrez et al. 1999). In the present paper we
analyzed CA in peripheral blood lymphocytes from 34 subjects employed in the nuclear
medicine departments in Iran.
2-Materials & Methods
2.1.Subjects investigated

Peripheral blood samples were taken from 34 workers who were employed in the nuclear
medicine centers in Iran . These workers were divided in to two groups. Group A, consisted of
26 subjects (12 males &14 females), with mean age of 33.5 (range: 22-62 ) years ,the mean
duration of employment in this group was 6.3 ( range: 1-25 ) years. There was not any
evidence to the radiation exposure by physical dosimetery or whole body counting. Group B,
including
8 workers (4 males & 4 females) who suspected to be contaminated with I-131. Their mean age
was 32.12 ( range: 22-44 ) years and the mean duration of employment was 11 (range: 4-20 ) .
Control group was represented by 26 healthy adults residences in Tehran (14 males & 19
females) with mean age of 32.8 ( range:20-58) years. None one of the controls had a recent
radiation history, prolong treatment with drugs or recent viral infection, and none of them had
ever been professionally exposed to mutagens.
2.2.Lymphocyte cultures

For cultivation of lymphocytes, the micro culture method was used (IAEA,1986) that we
Thasra dacnritad measrimrtclsr IAAaciads @ Hatdarry 2000 Tn hriaf - 2enm! Af el L1 3 - - t
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to 5 ml Ham,sF10 (Gibco) supplemented with 20% Fetal Calf Serum (Gibco),1%
Phytohaemagglutinin (Gibco),and antibiotics (Penicillin& Streptomycin, Gibco).Cultures were
incubated at 37 for 48 h. colchicines was added to the culture at a final concentration of
0.2i g/ml, 3h. before cell harvesting. The cells were harvested and treated for 20 minutes with
0.075M KC1 and fixed with methanol/acetic acid(3:1). Coded slides were stained with Giemsa
solution (5%).About 100-200 cells scored per each subject and analyzed for the number and
type of chromosomal aberrations. Statistical comparative analysis between groups of workers
and control was performed by students t-test and all data were expressed as mean
CA/100cells=SD.The regression analysis was used for relationship between duration of work
and chromosome aberrations.
3.Results and discussion

Tables]-3, show the individual frequencies of CA, age, sex and duration of work in control
and two groups of workers. The observed CA consisted mainly of gaps, breaks (mainly of
chromatid type) and fragments. Other aberrations such as minutes dicentrics were rarely seen.

Table 1 Frequency of chromosomal aberration in Table 2 Frequency of chromosomal
the control aberration in workers (group A)
No Age/ Scored Aberrations CA No Age/ DW  Scored Aberrations CA
sex cells GFrBMD % sex cells GFrBMD Y%
1 30(M) 200 00001 0 1 35M) 4 100 00001 1
2 27(M) 200 20000 1 2 29M) 1 100 10000 1
3 40M) 200 00100 1 3 3IM) 4 100 00100 1
4 33 (F) 200 21000 0.5 4 31(F) 5 100 21000 3
5 25 (M) 200 10100 1 5 27(M) 3 100 10100 2
6 23(F) 200 20100 15 6 28(F) 1 100 20100 3
7 48 (F) 200 10000 0.5 7 44(F) 1 100 11 000 2
8 33(F) 200 00210 1.5 8 27(F) 2 100 10000 1
9 26 (M) 200 00000 0 9 31(M) 3 100 20100 3
10 58(M) 200 21100 2 10 62(M) 25 100 01 111 1
11 38 (F) 200 01000 0.5 11 34(F) 3 100 20100 3
12 40(M) 200 20000 1 12 41M) 20 200 00100 0.5
13 20(F) 200 01000 0.5 13 23(F) 6 200 00100 0.5
14 20(M) 200 01000 0.5 14  22(M) 2.5 200 00010 0.5
15 42(F) 200 00100 0.5 15 39(F) 15 100 00 001 1
16 48 (F) 200 01100 1 16  44(F) 18 200 02 000 1
17 27(M) 200 10100 1 17 32(M) 4 200 20000 1
18 25M) 200 20000 1 18 22(M) 6 200 00000 0
19  28(F) 200 11000 1 19 25(F) 4 200 02000 1
20 32V 220 01100 1 20 36(M) 15 150 20000 1.3
21 30(M) 200 10100 1 21 34M) 7 100 00000 O
22 40(F) 200 12100 1.5 22 41(F) 22 100 00100 1
23 30(F) 200 10000 0.5 23 26(F) 4 100 00 000 0
24 27(F) 200 21000 1.5 24 30(F) 8 100 10000 1
25 35M) 200 10001 1 25  39(F) 8 200 00000 1
26 30M) 200 00000 1 26 32(F) 1 200 00000 0

G = Gaps and Isogaps, Fr=Fragments, B =Breaks, M = Minutes

D = Dicentrics G = Gaps and Isogaps, Fr = Fragments,
B=Breaks,M=Minutes, D=Dicentrics
D.W= Duration of work

In group B, the mean value of aberrations were higher than group A and control .The yield of
dicentric chromosomes in group A,B and control were 0.084,0.14 and 0.019 respectively (Table
4). Mean frequency of CA in group A,B and control were 1.1840.90, 2.50+ 0.70 and 0.90+0.46
respectively (Fig 1 ,Table 4)). Recorded value for frequency of CA in group A was not
significantly increased compared to control group (p=0.21),while in group B the differences in
the yield of CA was statistically significant (p<0.05) .Table 4 shows the average age, duration
of work and frequencies of CA for workers and control. In group B, the number of
chromosome aberrations ( specially, acentrics ) were significantly higher than control group,
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1 21(M) 20 3
2 23(F) 6 +
3 44(F) 18 +
4 22(M) 6 +
5 25(F) 4 +
6 41(F) 2 +
7 26(F) 4 +
8 39(F) 8 +

200 30 011 2.50
200 32100 3
200 10 201 2
200 31 100 2.50
200 12 100 2
100 20 000 2
100 22 000 4
200 31 000 2

G = Gaps and Isogaps, Fr=Fragments, B = Breaks, M =Minutes D = Dicentrics ,D.w= Duration of Work

Table 4

Summary of chromosomal aberrations frequency in workers and control groups

No of Duration No of cells
Group  subjects Age of work(year) analyzed
Mean Range Mean Range

Group 26 33.5 22-62 6.3 1-25 3550
A

Group 8 32.12 22-44 11 4-20 1400
B
Control 26 328 20-58 5200

* = No significat at p>0.05 (P=0.21)
** = Significant at p<0.05

Dicentrics Chromosomal
(%) aberrations
(%)

3(0.084)  40(1.1840.93)6.3*

200.14)  34(2.5+0.70)11%*

1(0.019)  47(0.90+0.46)
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but yield of the dicentrics were relatively low. This finding is similar to that other investigators ,who
didn,t find dicentrics and rings in the workers of nuclear medicine, and interpreted it due to the low level
of ionizing radiations who were chronically received (Alfredo et al,1995). However biomonitoring of
occupationally exposed people by CA showed the rate of the acentrics and dicentrics in the other
radiation workers were elevated (Bauchinger et al, 1984 ; Varzegar et al.,1997 ). It can be concluded that
cytogenetic data in these radiation workers indicate that the yield of CA in group B was significantly
increased compared to the control group. In addition this chromosome damage is due to internal or
external from low dose of radiation exposure , not due to the duration of work.

Fig.2. Dependence of the frequency of CA in lymphocytes of two group of workers

(A&B) employed in nuclear medicine departments individual on duration of work.
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Fig.2. Dependence of the frequency of CA in lymphocytes of two group of workers
(A&B) employed in nuclear medicine departments individual on duration of work.
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Ahstract

The Paper describes the nature, characteristics and effects of the
major weather and climatic phenomena that affect the Philippines; some of
which are the northeast monsoon, southwest monsoon, inter-tropical
convergence zone, tropical cyclones, El Nino Southern Oscillation (ENSO)
and La Nina. In addition, it describes the participation of the Philippine
Atmospheric Geophysical and Astronomical Services Administration
(PAGASA) in the IAEA/WMO Joint Programme on "Isotopes in Pregcipitation”
also known as the Global Network for Isotopes in Precipitation (GNIP).

It is hoped that the author's participation in the Philippine Country
Study on Climate Change Mitigation, sponsored by the U.S. Country Study
Program and the new knowledge to be gained on the study of the changes in
the environment using isotope methodologies from the above-mentioned
Conference, will enhance the Agency's capability to address the needs of
climate and global change research and improve its efficiency in the conduct
of collaborative activities pertaining to the GNIP Programme.
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on 23-27 April 2001
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DOSIS EN ORGANO EN EXPLORACIONES COMPLEJAS DE RADIOLOGIA
INTERVENCIONISTA. VALORACION DE LOS PROGRAMAS INFORMATICOS
DE CALCULO.

Isabel Tort Ausina; Rafael Ruiz-Cruces, MD, PhD; Manuel Pérez Martinez, PhD; Francisco
Carrera Magarifio; Carmen Ojeda Restituto; Antonio Diez de los Rios, PhD.

Grupo de Investigacion en Proteccion Radiolégica. Universidad de Malaga.

Abstract

Interventional Radiology (IR) procedures require large fluoroscopy times and important
number of radiological images, so the levels of radiation to patient are high, which leads us to
calculate the organ doses. The objective of this work is to estimate and make a comparison of
the results given by the different software that we have to do the calculation of organ doses in
complex procedures of IR. To do this, 28 patients have been selected, distributed in the 3
procedures with highest doses. The determination of organ doses and effective doses has been
made using the projections utilised and different software, based on MonteCarlo Methods:
Eff-dose, PCXMC and Diasoft. We have obtained dispersion in the average organ dose
between the 3 programs very high. In many cases, it is higher than 25% and in some particular
cases, is greater than 100%. Dispersion obtained in effective doses is not so high, being under
20% 1in all cases. This shows that a better solution is needed to solve the problem of the organ
doses calculation, being necessary a more accurate method that brings us to a trustworthy
approach to reality, and, by the moment, we do not dispose of it.

1. Introduccién y objetivo.

Los procedimientos de Radiologia Intervencionista (RI) requieren tiempos elevados de
fluoroscopia y un importante nimero de imagenes radiogréficas, siendo los niveles de dosis
de radiacién suministrados al paciente elevados.

Esto conlleva a determinar la dosis recibida en 6rganos, puesto que en algunos de ellos
puede ser elevada. Aunque la probabilidad de aparicién de efectos estocasticos existe siempre,
los efectos deterministicos aparecen unicamente si se superan unos ciertos umbrales de dosis,
distintos para cada dérgano. En los procedimientos de Rl es interesante determinar si dichas
dosis se sitian por encima de los limites de riesgo deterministico.

El objetivo del presente trabajo es la estimacidén y analisis comparativo de los resultados
que aportan los distintos programas informaticos de que disponemos para realizar €l calculo
de las dosis en 6rganos en procedimientos complejos de RI.

2. Material y Métodos.

Para realizar el estudio, se ha seleccionado un total de 28 pacientes, repartidos entre los 3
procedimientos considerados de mayor riesgo deterministico, como son:

1. Endoprotesis en aneurisma de aorta abdominal (AAA)
2. Shunt porto-cava (TIPS)
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3. Arteriografia mesentérica con retornos venosos (AMRT)

Las medidas han sido obtenidas mediante una camara de ionizacién plana Diamentor M2
(PTW-Freiburg) colocada en la salida del tubo de rayos X del equipo de RI (Siemens Digitron
3), que nos ha permitido obtener el Producto de la Dosis por el Area irradiada (PDA).

Se han recogido los siguientes datos:

- PDA total (en escopia y grafia)

- Caracteristicas del paciente (edad, sexo, peso y talla)

- Proyecciones empleadas, asi como su grado de angulacion
- Técnica radiolégica empleada (kV y mAs)

- Tiempo total de radioscopia

- Numero total de imagenes obtenidas

La posterior determinaciéon de las dosis en organos y dosis efectiva se ha realizado
teniendo las proyecciones utilizadas y los diferentes programas informaticos basados en
M¢étodos de MonteCarlo: Eff-dose, PCXMC y Diasoft.

Eff-Dose solicita para realizar sus célculos, el kV de pico, la filtracién total del haz, el PDA y
las proyecciones utilizadas. En este trabajo, se ha asignado la proyeccién simple mas cercana

y similar al campo irradiado en este procedimiento, siguiendo la metodologia descrita por
Ruiz-Cruces et al. [1], [2], [3]

PCXMC solicita mas informacion para realizar la estimacion dosimétrica, requiriendo el
PDA vy las proyecciones utilizadas, kV de pico, angulo del dnodo, la filtracion total del haz, la
edad del paciente, distancia foco-piel, tamafio del campo irradiado, solicitando las
coordenadas (X, Y, Z), numero de niveles de energia y ntimero de fotones por nivel (maximo
de 50000). Ademas permite ajustar el campo con grados de rotacién, lo cual supone una
ventaja con respecto al anterior. [4]

Diasoft solicita los mismos parametros que Eff-Dose, el kV de pico, la filtracion total del
haz, el PDA y las proyecciones utilizadas, asi como la distancia foco-paciente. [5] Este

programa presenta la posibilidad de ser ejecutado en conexién con las camaras de ionizacion
de PTW Freiburg.

3. Resultados.

En la Tabla I se muestran los 6rganos cuyas dosis tienen un error relativo mayor del
25% para cada procedimiento, junto con su valor de dosis correspondiente dada por los tres
programas, y el promedio obtenido. Para el AAA y la AMRT sélo hay 2 y 4 6rganos
respectivamente con tales caracteristicas, mientras que para el TIPS la cifra asciende a 19.
Destaca, ademas, que hay cinco érganos en este tltimo procedimiento cuyo error relativo
supera el 100%. Este error aparece fundamentalmente como consecuencia de la disparidad de
resultados entre los dados por el PCXMC y los otros dos. Los valores dados por Eff-Dose y
DiaSoft coinciden casi totalmente para todos los procedimientos.



IAEA-CN-85-226

La Tabla II muestra las Dosis efectivas obtenidas con los tres programas, el valor medio
obtenido y su desviacion standard, expresada también como un error relativo en tanto por
ciento. Los valores dados por Eff-Dose y DiaSoft coinciden casi totalmente para todos los
procedimientos, mientras que el calculo realizado por PCXMC es el que difiere de los dos
anteriores. La desviacion standard entre resultados de los tres programas varia de 6 a 8, y el
error relativo oscila del 15 al 17%.

La Tabla IIT muestra la desviacion standard y el error relativo promedio de todas las
dosis organo por procedimiento. Destaca el error relativo del 56% en el caso del TIPS,
mientras que en los otros dos procedimientos es del 16 y 14% respectivamente. Los resultados
dados por PCXMC difieren enormemente en algunos casos puntuales, haciendo que aparezca
el error relativo promedio que se muestra.

Tabla I. Dosis en 6rganos con error relativo mayor del 25% para cada procedimiento.

Procedimiento |Organo Dosis Dosis Dosis Dosis Error
Eff-Dose* |DiaSoft * | PCXMC* |Promedio* | Relativo (%)

AAA Adrenales 106,90 106,90 209,26 141,02 42
Pulmén 7,21 7,21 12,09 8,84 32

Adrenales 389,36 389,40 142,52 307,09 46

Mama 3,36 3,36 1,43 2,72 41

Vesicula biliar| 129,84 129,80 42,92 100,85 50

Stomach 107,39 107,40 33,31 87,70 52

ULI 83,37 83,37 46,12 70,95 30

LLI 14,37 14,37 57,52 28,75 87

Corazon 18,87 18,87 7,08 14,94 46

Rifién 606,02 606,00 237,74 483,25 44

Higado 159,83 159,80 53,53 124,39 49

TIPS Pulmén 21,63 21,63 7,83 17,03 47
Ovarios 12,48 12,48 68,07 31,01 103

Pancreas 175,21 175,20 53,61 134,67 52

Bazo 356,39 356,40 117,83 276,87 50
Testiculos 0,20 0,19 10,09 3,49 164

Timo 2,39 2,39 0,54 1,77 60
Tiroides 0,27 0,27 0,00 0,18 140
Vejiga 2,55 2,55 35,28 13,64 107
Utero 9,67 9,67 56,45 25,26 107

Esofago 25,17 25,17 3,81 18,05 68

Adrenales 59,49 59,49 128,45 82,48 48

AMRT Mama 0,64 0,64 1,29 0,86 44
Corazon 3,59 3,59 6,38 4,52 36

Pulmén 249,78 249,80 214,28 4,68 44

*Dadas en mGy

Tabla II. Dispersion obtenida en Dosis Efectiva por procedimiento.

| Dosis Efectiva (mSv)

2




IAEA-CN-85-226

Procedimiento |Eff-Dose |DiaSoft |PCXMC |Media |Desviacion |Error
standard |Relativo(%)

AAA 75,68 75,68 57,48 69,6 10 15
TIPS 51,18 51,18 37,81 46,7 8 17
AMRT 40,30 40,29 29,91 36,8 6 16

Tabla III. Desviacién standard y error relativo promedio de todas las dosis érgano por
procedimiento.

Procedimiento |Desviacion standard* | Error Relativo (%)*
AAA 14 16
TIPS 37 56
AMRT 6 14

*Promedio de todos los érganos

4. Discusion y Recomendaciones.

El disponer de tres programas diferentes para realizar un mismo calculo podria suponerse
de entrada como una manera de llegar a un resultado mas preciso. Sin embargo, tal y como se
ha visto en este trabajo, esto no es asi.

Los resultados dados por los tres programas difieren en gran medida, lo que hace que, en
general, el error de dispersion sea muy grande.

Por una parte, Eff-Dose y DiaSoft proporcionan valores practicamente iguales, con lo
cual se puede utilizar uno u otro indistintamente.

Por otra parte, PCXMC, cuyos resultados difieren en gran medida con los otros dos
programas, tiene la ventaja de poder ajustar mejor la angulacion del campo de una proyeccion.

Todo lo dicho muestra que se necesita una solucién mejor para resolver el problema del
calculo de las dosis en drgano, siendo necesario un método mas exacto que nos acerque de
manera mas fiable a la realidad, y del que por el momento, no se dispone.

Como recomendacién, proponemos como mal menor calcular un promedio utilizando los
tres programas, obteniendo un valor estimado con su error relativo.
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PRENATAL EFFECTS FROM IONIZING RADIATION:
PREVENTION AND ADVICES AS THE CLUE OF INSTITUCIONAL RESPONSE

ABSTRACT

The prenatal irradiation is an important chapter on radiation protection and perhaps
one of the most complex. This complexity is based essentially on the nature of the fetus-
maternal binomial and on the linking of sequential and discontinuous moments of differential
radiosensitivity of the systems in developing. The dose limits on the radiation protection field
for the childbearing woman and the notion of the fetus as “members of the public” preserve the
fetus-maternal binomial of any risk of deterministic effects.

Argentine Nuclear Regulatory Authority face the subject of the Prenatal Irradiation
through the developing of basic and applied studies and the design of a response system to
request.

The problem of the prenatal irradiation is very importance regarding radiation
protection and radiopathology aspects. due to the lack of information, it constitutes one of the
main obstacles for a serious study about this problem. It has been noticed that some
professionals adopt a drastic conduct in the sense of the continuity of the pregnancy without
making a specialized consultation.

Argentina has included this task in ARCAL project 025 in order to obtain a regional
consensus on this subject.
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1 Introduccion

Las irradiaciones prenatales configuran un importante capitulo en radioproteccion y quizas
uno de los mas complejos .La complejidad del mismo se fundamenta esencialmente en la naturaleza
del binomio feto-materno y en el encadenamiento de momentos secuenciales y discontinuos de
radiosensibilidad diferencial de los sistemas en desarrolio.

En tanto objeto de la radioproteccion los limites de dosis establecidos para la mujer gestante y
la nocién del feto como "miembro del publico" preservan al binomio feto-materno de cualquier riesgo
de efectos deterministicos. [1]

La estimacion a veces dificultosa de la fecha de tiltima menstruacién (FUM) incrementa el
riesgo de exposiciones a partir de practicas radiologicas diagnoésticas y terapéuticas sobre todo
durante las primeras semanas de gestacion.

Las irradiaciones prenatales a grandes rasgos pueden ser categorizadas de la siguiente forma.
a)A partir de practicas diagndsticas o terapéuticas realizadas sin conocimiento previo del estado de
gestacion por parte de los profesionales intervinientes ni de la paciente, asi como también a partir de
exposiciones ocupacionales acontecidas a partir en desconocimiento des estado de gravidez de la
trabajadora. Pueden ser consideradas incidentes.
b)A partir de practicas susceptibles de ser encuadradas en el principio de justificacién. Pueden ser
categorizadas como practicas programadas y por lo tanto bajo la égida de "proteccion del paciente
restriccion de dosis en el feto.
c)Exposiciones potenciales. Como una natural extensién del punto anterior un posible desvio de la
practica determinaria una sobreexposicion no planificada puede ser considerado como un accidente.

2 Momentos del Desarrollo [2]

2.1 Etapa preimplantacional : Se extiende desde la concepcion hasta el ida 8 de vida intrauterina .En
esta etapa y en relacion a efectos deterministicos los datos con los que se cuenta provienen de la
experimentacion animal y por lo tanto son dificilmente extrapolables a la experiencia humana. Aun en
los modelos animales la sensibilidad para end points especificos parece ser dependiente de variables
relacionadas con la cepa, distintos momentos de radiosensibilidad, lotes etc.

De cualquier modo en embriones sobrevivientes en esta etapa no se han verificado malformaciones
congénitas durante la vida postnatal. Dado que hasta la mérula de 32 células el sistema se considera
con caracteristicas totipotenciales, se asume una "ley de todo o nada" lo que supone que el efecto
podria ser la muerte celular o la supervivencia indemne.

2.2 Ftapa de maxima organogénesis:(entre el 9 y 60 dias postconcepcion) Los esbozos tisulares se
encuentran practicamente definidos en la 5 semana de edad Gestacional (EG).Se considera que la
mortalidad prenatal es inferior a la de la etapa preimplantacional.

El riesgo de malformaciones y retardo del crecimiento es significativo aunque los datos humanos son
€scasos.

La tiroides embrionaria se encuentra esbozada a los 30 dias de EG

2.3 Etapa Fetal precoz: (del dia 61-104 de EG) Entre la 8-15 semanas de EG se constata el Retraso
Mental Severo (RMS) sin duda efecto prenatal deterministico mas importante con un riesgo asociado
de 40% Gy. La microcefalia tiene un riesgo asociado de 1% cGy. Los umbrales para verificar
anomalias en el sistema nervioso central estaria situados entre 0,1-0,2 Gy. Un desplazamiento del I1Q
del orden de 0,3 IQ por cGy es constatado en este grupo etario..Otros efectos asociados al sistema
nervioso central estan dados por deterioro de la performance neuromuscular, convulsiones, trastornos
cognitivos etc.[3]
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A la 10 semanas de EG la tiroides fetal presenta estructuras coloidales primarias con capacidad de
captacion de I y un principio de organificacion.

2.4 Periodo fetal medio (entre 105-175 dias EG).Los umbrales para muerte fetal son muy altos y
controversiales. No existen datos fidedignos en relacion a malformaciones ostensibles en este
periodo..Dado que se produce una segunda expansién de neuroblastos desde la matriz telencefélica y
el comienzo de la sinaptogénesis hay un riesgo asociado de RMS del orden de 1% Gy.

2.5 Periodo Fetal Tardio: (mas de 175 dias de EG) El riesgo de malformaciones y trastornos en el
sistema nervioso central es despreciable.

En relacion a los efectos estocasticos, las irradiaciones intrauterinas se encuentran asociadas a
un riesgo relativo para cancer del orden de 1,4 con una dosis fetal de 10 mGy y un riesgo absoluto de
0,06% con una dosis de 10 mGy. [4]

3 Respuesta Institucional frente a las Irradiaciones Prenatales

La Autoridad Regulatoria Nuclear de la Argentina ha abordado el tema de las Irradiaciones
Prenatales de la siguiente forma.
3.1 Puesta en marcha de estudios basicos y aplicados
3.2 .Disefio de un sistema de respuesta a demanda.

3.1.1 Estudios basicos de efectos radioinducidos sobre el SNC en desarrollo

Han sido llevado a cabo a través de modelos animales con ¢l objeto de establecer dosis umbral para
distintos puntos de interés. En este sentido se estudiaron los siguientes aspectos mecanisiticos:
Apoptosis radioinducida en cultivos primarios de precursores corticales.

Estudios de 1a accion del NO (6xido nitrico) endogeno postirradiacion.

Efectos de neuromoduladores sobre 1a respuesta.

Estudios de stress oxidativo radioinducido .

3.1.2 Estudios de aplicacion del codigo MIRDOSE que posibilita el calculo de la dosis fetal en cada
trimestre, a partir de la eleccion del fantoma para la mujer embarazada que corresponda de acuerdo a
la etapa de edad gestacional

Se han incorporado los avances del comité de la ICRP, abocado al tema "Age Dependent Doses to
Members of the Public from Intakes, Embryo and Fetus", respecto de los factores denominados
"factores de discriminacion placentaria” que relacionan las concentraciones del radionucleido en la
madre y en el feto, en corcordancia con los conocimientos actuales en transferencia placentaria.

3.2.1 El sistema esta pensado para respuestas a demandas institucionales y/o personales.

El centro basico de respuesta se encuentra en el Grupo de Respuesta médica y Evaluaciones
Dosimétricas de la Subgerencia de estudios Fisicos y Radiobiologicos de la ARN.

Las tareas se distribuyen de la siguiente forma:

3.2.1 Tareas de prevencion :

Elaboracién de instructivos de nivel profesional a fin de distribuirlos en Hospitales e Instalaciones
Radiactivas.

Elaboracién de instructivos para miembros del publico.

Cursos para personal profesional y técnico de las instalaciones relevantes y no relevantes .

Tareas generales de divulgacion .

Aconsejar acerca de la elaboracion de Normas aplicables a diagndstico por imagenes en mujeres con
capacidad reproductiva

3.2.2. Sistema de intervencion

Consiste en una serie de conductas estipuladas a fin de dar respuesta a la requisitoria de instituciones
o particulares.

Las demandas se realizan de dos maneras:
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-Telefé6nicas.

-Presenciales

Las etapas que se inician a partir de la demanda son las siguientes:

-Elaboracion de una historia clinica ad hoc

-Establecimiento de un contacto con los médicos actuantes o con personal técnico involucrado en la
irradiacion.(En este punto se reconstruye el escenario fisico de la irradiacién, condiciones del equipo,
tiempos de exposicion, actividades administradas etc.)

-Discusion interdisciplinaria.

-Estimaciones dosimétricas.

-Eventualmente la solicitacion de estudios complementarios en los centros de atencién de los
involucrados o en los hospitales pertenecientes a la Red de Radiopatologia (pruebas de vitalidad fetal
,Eco doppler, non stress test, alfa feto proteina, citogenética de vellosidades coriales etc.).

-Etapa de Consejo. Se procura sustanciarla a través del consejo profesional calificado., esto es ,
dirigido a los profesionales actuantes y al paciente en forma conjunta de acuerdo a criterios de
medicina basada en la evidencia.

-Inclusion en la Base de Datos.

4 Conclusiones

El problema de las irradiaciones prenatales es de la mayor importancia en Radioproteccion y
radiopatologia dado que la desinformacion constituye uno de los principales obstaculos para un serio
abordaje de este problema se advierte que muchos profesionales adoptan una un drastica conducta en
el sentido de la continuidad del embarazo sin realizar una consulta especializada.

Un analisis de las dosis en feto para practicas de Medicina nuclear revelan que los valores
mas altos se sitian en los 2,4 ¢cGy y en promedio 1 ¢Gy [5]. Del mismo modo aun en forma reiterada
y en momentos de méxima sensibilidad es dificil que las dosis involucradas en practicas diagndsticas
alcancen umbrales para efectos deterministicos. Un caso completamente diferente es sin duda el de
las irradiaciones terapéuticas donde el feto puede recibir dosis significativas. un nuevo desafio esta
configurado por las irradiaciones fetales a partir de practicas quirdrgicas intrauterinas bajo control
fluoroscopico al menos en sus momentos iniciales (cardiopatias congénitas, exsanguinotransfusiones
intrauterinas etc.) donde el feto se sitia en el rol de "paciente".

Un aspecto que sigue siendo controversial es de las dosis umbrales para efectos
deterministicos y la indicacién terapéutica de una interrupcion del embarazo. Ciertos consensos
sefialan que 20 cGy durante la organogénesis podria constituir una dosis que fundamente la
interrupciéon del mismo. En algunos paises existe legislacion al respecto. En Argentina no existe
legislacion concerniente a la legitimidad del aborto, y en lo que concierne a la interrupcion como
indicaciéon médica solo contempla casos totalmente excepcionales.

En lo que hace a nuestra tarea la misma se ha incorporado al Proyecto ARCAL 025 que se
extendera hasta el afio 2002 a fin de lograr un consenso Regional al respecto. Del mismo modo se
implementara la estimacion de la dosis fetal sobre 1a base del calculo con Monte Carlo en los casos de
administracién de radiofarmacos. '

Se concluye que la evaluacion de los riesgos debe ser siempre un tarea que tome a cada caso
como Unico a fin de ponderar correctamente las posibles consecuencias. Para esto es necesario contar
con un instrumento adecuado a la necesidad de fundamentar con evaluaciones precisas una toma de
decisiones médica.
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ABSTRACT

PRESENT STATE OF RADIOLOGICAL PROTECTION IN SLOVAKIA IN
DIAGNOSTICS, NUCLEAR MEDICINE AND RADIOTHERAPY

Laginova V., Fiiriova A., Nikodemova D.", Cintulova A., Boljesikova E., Makaiova L.
St Elizabeth Cancer Institute, Bratislava,
* Institute of Preventive and Clinical Medicine, Bratislava

With the aim to keep dosage as low as possible, the utilisation of ionising radiation in
diagnostics and therapy inevitably also brings problems concerning the protection of patients
from undesired radiation and its consequences. In utilising ionising radiation in roentgen
diagnostics, nuclear medicine and radiotherapy the approach to protection is similar, yet each
of them shows certain specific features. The aim of this contribution is to inform about the
state of radiological protection in Slovakia.

Besides commonly used protective devices, in diagnostic examinations special attention was
paid to the protection of children during examination as well as to the assessment of radiation
burden to patients during mammography. Still there are certain reserves in protection of
patients during routine procedures, using either classical roentgen equipment or CT. It can be
stated that the recommended procedures are employed, and whenever a new equipment is
going to be purchased, not only its technical quality is taken into consideration but also the
options that this equipment offers as to the possibility to decrease the radiation burden to
patients.

In nuclear medicine, in diagnostic examinations the main point in the protection of the
patients is to properly determine the administered dose, the brand of radiopharmaceuticals,
using top quality equipment and the keeping of the principle of least dose by quality control
through national standards. In therapy using radionuclids protection is aimed at the optimal
building construction of the in-patient department, monitoring the radiation and social
conditions in the patient’s surrounding. In the case of releasing the patient in home treatment
we present a model proposed at our hospital which takes into account the international
recommendation regarding the effective dose of 1 mSv/year for the population.

In radiotherapy the patient’s burden is represented by therapeutic doses of a magnitude of
tens of Gy, thus the patient’s protection is based on:

e increased accuracy in application of the prescribed dose

e exact determination of the target volume

With respect to the commonly used linear accelerators, we present our result of measurements
of activation of air and the resulting neutron radiation from the point of view of protection
both of patients and the health care personnel.

Some departments take an active part in projects of assessment of public and occupational
exposure.
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Abstract

The objective of the present work was to evaluate the doses received by patients during fluoroscopy
procedures carried out with an equipment without image intensifier. This evaluation is providing dose levels
that our patients are presently exposed, as gives the data for ¢pidemioclogical studies on risk estimate of cancer
induction in patieats exposed earlicr when no image intensifiers existed. Diamentor M4 and E meters were
used to measure the product dose-area (DAP). The data were acquired during barium eaema, barium meal,
barium swallow and histerosalpingographies. The measured values of DAP are considered high. This work
intends to call the attention toward the optimization of the radiological protection in facilities that still use
equipment without image intensifiers. While these equipment cannot be disabled, the patient exposure
monitoring should be incentivated, and the application of radiological protection practices and programs of
quality assurance should be of priority.

1. Introduccion

En la actualidad, siguiendo las recomendaciones de la ICRP [1}(2] y las directivas sobre
proteccion radiologica del paciente {3}, la preocupacion por los métodos de optimizacion de la calidad
de la informacién diagnéstica, el establecimiento de niveles de referencia y la reduccién de dosis, tiene
caracter prioritario. Esto sucede hoy, en tiempos en quc equipos de rayos X sin intensificador de imagen
ya fueron desactivados en paises desarrollados, pero continuan siendo usados en paises en desarrollo.

En los ultimos afios ha surgido gran interés por las exposiciones de pacientes en procedimicntos
fluoroscépicos diagndsticos e intervencionistas. Se trabaja intensamente en investigaciones sobre
proteccion radioldgica, niveles de exposicién y recomendaciones al respecto [4]{5](61[7](8] debido, en
parte, a que la tecnologia de los equipos es cada vez mas sofisticada. Por otro lado, al igual que en
muchos paises en desarrollo, en Brasil existen pocos estudios dosimétricos sobre fluoroscopia [9]{10] y
pocas recomendaciones y reglamentaciones sobre el asunto. Recién en junio de 1998 fue publicado ¢l
Reglamento Técnico "Portaria 453/98" del Ministerio de Salud de Brasil [11], que establece la
obligatoriedad de la aplicacién de programas de garantia de calidad, el uso de intensificadores de
imagen en equipos fluoroscdpicos, y la sustitucion hasta 2003 de los actuales existentes sin este
dispositivo,

Tanto en Europa como en Estados Unidos ya no es posible la dosimetria en fluoroscopia
realizada con equipos sin intensificador de imagen, porque éstos fucron desactivados hace varias
décadas. Sin embargo, en Brasil y otros pafses, todavia se puede medir exposiciones a pacientes en estos
equipos. La evaluacion de las exposiciones a pacientes irradiados de esta manera, proporcionara los
niveles de dosis a los que nuestra poblacién estd actualmente expuesta, asi como datos que permitan
estimar dosis recibidas en el pasado en paises donde equipos sin intensificador no existen mas, y datos
para estudios epidemiolégicos sobre cstimativas de riesgos de induccién de cancer en los pacientes
expuestos.

El presente trabajo forma parte de un proyecto de optimizacién de la proteccion radioldgica en
fluoroscopia, apoyado por la TAEA [12] aplicado en instituciones médicas de Rio de Janeiro, siendo uno
de los objetivos la evaluacién de dosis recibidas por pacientes en procedimientos fluoroscopicos
realizados con y sin intensificador de imagen. Se presentan aqui algunos resultados parciales de esta
investigacién en un hospital.

2. Materiales y métodos
Los exdmenes fueron realizados con un equipo (Philips Miiller Technique) con 30 afios de uso,
generador trifisico Miiller-Medio 50, pantalla intensificadora, tubo de raios X bajo la mesa, diafragma

M P7?
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regulable, focos fino y grueso de 1,2 e 2,0 mm, respectivamente, usandose norr;almcnte el foco grueso.
Todos los controles son manuales. Para escopia, la corriente puede variarse entre 0 y 6 mA y la tensién
del tubo entre 40 y 110 kVp, y dispone de un indicador de tiempo de escopia con alarma sonora a los 5
minutos. [l seriégrafo se acciona manualmente para obtener radiografias desplazando el chasis a una
posicion debajo de la pantalla, lo que acciona un disparador para exponer la pelicula con la técnica
radiografica seleccionada. La pelicula puede ser dividida para obtener dos imagenes radiogréficas en la
misma, desplazando manualmente una lAmina de plomo debajo de la panialla fluorescente, antes de la
exposicién. Existe una rejilla antidifusora sostenida por resortes para permitir su movimiento en el
momento de la exposicion.

Se utilizaron medidores Diamentor M4 y E (PTW, Frciburg, Alemania) para medir el producto
dosis-drea (DAP). La calibracion de los instrumentos fue realizada in situ, considerando la atenuacién
de la mesa de exdmen. El fabricante garantiza una incertidumbre de £1% en la medida del DAP [13]. Se
aplicd un dnico factor de calibracién: el promedio de los obtenidos para los diferentes kVp utilizados,
porque esto no introdujo errores significativos.

Se adquirieron datos en 23 cexfmenes de enema de bario con doble medio de contraste
(clisteropaco), 13 seriografias gastroduodenales, 3 esofagografias y 13 histcrosalpingografias,
realizados segiin los protocolos médicos de la institucion. Los examenes fueron conducidos por médicos
del primer afio de la residencia en radiologia. Los datos registrados en cada examen fueron: técnica
fluoroscdpica (kVp, mA), tiempo de exposicién, técnica radiografica (kVp, mAs), nimero total de
imégenes, tamafio de campo fluoroscépico y radiogréfico y DAP total. En los exémenes de enemas de
bario y de histerosalpingografia fue posible registrar el DAP de la parte fluoroscopica y el DAP de Ja
parte radiografica del examen y estimar la dosis por imagen y la tasa de dosis en fluoroscopia.

3. Resultados y discusion
En las tablas I y lI se presentan los resultados obtenidos en los exdmenes evaluados. De la tabla
. L, es posible observar que los valores de DAP total resultaron extremamente clevados al compararlos
con los niveles de referencia para fluoroscopia actualmente disponibles [4][S][14]{15][16] (entre
paréntesis y en negrito en la tabla I). La comparacién directa de nuestros resultados con estos valores
derivados de dosimetria en equipos con intensificador de imagen no es rigurosamente procedente pero si
valida a fin de tener una referencia en relacion a los valores tipicos actuales para los procedimientos
evaluados.

En histerosalpingografias, Fernindez. et al [16] midieron en Espafia valores de DAP total entre
2,5 y 16 Gycm?, con una media de 7,5 imdgenes y tiempos de exposicién entre 0,1 e 1 minuto. Los
DAPs totales (3er. cuartil) obtenidos en nuestro estudio fueron alrededor de 15 veces mayores, a pesar
de que el nimero promedio de imédgenes es ¢l mismo. Esto evidencia, al igual que para enemas de bario,
la contribucién al DAP total de la parte fluoroscopica del examen, mostrada en la tabla 1l. Para
serjografias, las medidas resultaron de 3 a 6 veces mayores que los valores de referencia, y para enemas
de bario, superiores por un factor de 3 a 5. Estos hechos sugieren que los protocolos médicos sean
revistos, ademas de evaluar el desempefio del equipo.

Algunos problemas detectados em relacién a la ausencia total o parcial de procedimientos de
optimizacién se deben, en general, a la falta de recursos financieros y otras dificuitades (como la falta
de fisicos médicos y la escasa formacién en proteccion radiolégica de los radidlogos) que la mayoria de
las instituciones de salud publica tienen que enfrentar en muchos paises en desarrollo. Los exdmenes
tienen que ser realizados por los profesionales con los equipos y herramientas disponibles.

En los casos evaluados, las dosis/imagen fueron relativamente bajas, aunque no se evalué la
calidad de imagen (combinacién pelicula-pantalla verde). Las tasas de dosis son consideradas
elevadas, en funcién de las recomendaciones actuales [11].



FROM

: GECO-RAI

[ I

Tabla I Resultados de las medidas realizadas en la evaluacién de procedimicntos fluoroscdpicos realizadus

PHONE NO.

I BESS 21 5426349

Nowv.

T ———

©7 2000 B1:41PM PS

T et ™
con

el equipo de rayos X sin intensificador de imagen. n: nimero de exdmenes evaluados. Los valores de
los niveles de referencia actuaimente disponibles estin indicados cntre paréntcsis y en negrito en la

tercera columna.

Tiempo N°. DAP total Dosis por Tasa de dosis
Imigenes imagen escopia
[minj [Gyenm’) {mGy) {mGy/min]}
ENEMADE BARIO (n=23) (37-62)
Rango:s 3,8:21.7 | 5-14 85-316 . f 50
Media 8,8 9,7 159 4 16
Desviacion Estandar 42 1,8 63 . 4 56
3er Cuartil 11,2 10,0 190 1
SERIOGRAFIA (n = 13) (25-53)
Raogo ™™~ - 3,4-16,1 | 817 62-345 1"
Media 8.0 13,8 136
Desvjacién Estandar 3,1 3,2 74
3er Cuartil 9.3 17,0 164
HISTEROSALPINGOGRAFIA (n=13)
Rango - 1,272 | 5-10 25-118 [T
Media 3,9 7.3 107 3 24
Desviadién Estandar 1,6 1,4 51 2. 3
3er Cuartil 4,5 8,0 136 4 26
ESOFAGOGRAFIA (n 3) (10)
Rango . -3-1,3 6-10 40-106 -}
Media 8,7 105
Desviacién Estandar | 22 {23 S44 b

Tabla IT Estimativas de las contribuciones radiografica y fluoroscodpica en exdmenes dc ¢nema de bario ¢

histerosalpingografia.
Tiempo N". DAP DAP % DAP %
Imag. total grafia Grafia escopia  Escopia
|minj [Gyem?]  [Gyem?] [Gyem®]
ENEMA DE BARIO (n 23)
Rango: .. - 3,8-21;7| S-14°3] 85-316 | 10733437} ® 625 | 76-288 | 75-95
Media 8.8 9,7 159 2056 13 147 87
Deswiacién Estandar 42: ) 18 ] 6 15 M1 1 - 67 6
3er Cuartil 11,2 10,0 190 2594 17 179 92
HISTEROSALPINGOGRAFIA (n = 13)
Rango__ 1,2-7,2 | 5-10 :{25-118] s04-1109 [135-152] 32-62 | 85-87
Media 3,9 7.3 107 207 14,4 47 86
Desviacién Estandar 1,6 1.4 | 51 " 428 1,2, 21 1
3er Cuarti) 4,5 8,0 136 958 14,8 54 86

4. Conclusiones

Hoy en dia se dedica mucha atencidn a la dosimetria en equipos modernos y sofisticados, pero
en algunos paises, la poblacién continda siendo irradiada con equipos fluoroscépicos sin intensificador
de imagen. Este trabajo pretende llamar la atencion hacia 1a optimizacién de la proteccion radiologica en
instalaciones que todavia usan equipos sin intensificadores. AUn cuando su uso esté “justificado™ en
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ciertas situaciones, es posible aplicar medidas de proteccion radioldgica a paciciites qus-TieviGaBIENGS -

seran expuestos. Mientras estos equipos no puedan ser desactivados, deberia incentivarse la dosimetria

a pacientes, la aplicacién de conductas de proteccién radioldgica y de programas de garantia de calidad.
Estos resultados preliminares muestran que aun existen muchos problemas quc deben ser

resueltos en nuestro pais. Bl hecho de disponer de valores numéricos para los parametros cvaluados

constituye un paso importante que servird para tomar acciones a ser implementadas en fluoroscopia. En

Brasil estos cquipos serdn desactivados hasta 2003, las mejorias se hacen de forma gradual y las

disposiciones legales ayudan a corregir los desvios. Sin embargo, en otros paises que no disponen de

esta posibilidad, probablemente estos equipos seguiran siendo utilizados, con la consiguiente exposicion

a los pacientes.
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DOSIS EN UTERO EN PROCEDIMIENTOS DE RADIOTERAPIA PARA EL
CARCINOMA DE MAMA_

C. Martin Rincén; 1. Jerez Sainz; [. Modolell Farré; M.L. Espafia Lopez; P. Lopez Franco.
Servicio de Proteccion Radiologica. Hospital Universitario de la Princesa. Madrid (Espaia).

1. SUMMARY

In the early period of the pregnancy, the radiological protection of the unborn child is particular
concern. In several reports dose thresholds for deterministics effects as well as dose values that
increase the probability of stocastics effects have been established. The aim of this article was to
estimate the peripheral dose (PD) in order to evaluate the absorbed dose in utero for breast carcinoma
treatment related to the radiotherapy procedures established in our hospital. The treatment was
simulated using an antropomorphic phantom Alderson — Rando, and two similar treatment planning
with and without wedges were performed, taken into account the average field parameters used in 300
treatment planning patients. The PD values were determined with a NE 2571 ionization chamber in a
General Electric linac, for the treatments considered. Experimental measures provided dose in utero
values slightly higher than 5 cGy, dose threshold established in some articles for radioinduced effects
in the fetus. The planning system underestimated the PD values and no significant influence with the
use of wedges was found.

2. INTRODUCCION

La proteccion radioldgica del ser en desarrollo en el caso de mujeres gestantes sometidas a
procedimientos de radioterapia externa, es especialmente critica ya que en muchos casos no se puede
posponer el tratamiento hasta el final del embarazo, y es necesario estimar la dosis que va a recibir el
embrién o feto, para poder informar a la madre de los riesgos de una forma lo mas relista posible.
Diversos estudios establecen los efectos radioinducidos en el ser en desarrollo, a partir de la dosis
equivalente en utero como indicador de la dosis recibida por el embrién en los primeros estadios del
embarazo. En el primer periodo de embarazo, dosis del orden de 10 ¢cGy pueden inducir efectos
letales en el embrion, mientras que en el periodo que va desde la 3% a la 8* semana de embarazo se
sugieren umbrales de dosis a partir de 25 cGy para la aparicion de malformacionesy otros efectos en
el desarrollo [1-3], aunque en algun estudio este umbral disminuye a valores de 5 cGy [4]. Para los
posibles efectos estocasticos, no existe un umbral de dosis, pero se estima que a partir de una dosis en
utero de 2.5 cGy el riesgo natural de cancer fatal a la edad de 15 afios se duplica, mientras que para el
caso de enfermedades genéticas no existe una relacion clara con dosis en utero del orden de cGy [1-4].
Es por tanto imprescindible disponer de datos de la dosis periférica (DP), como indicador de la dosis
recibida en puntos fuera del campo de tratamiento, particularizados para cada tipo de planificacion y
equipo de terapia implicado. En uno de los tratamientos mas frecuentes en el caso de mujeres en edad
de procrear, el relativo al carcinoma de mama, los resultados obtenidos en estudios de DP hablan de
valores de dosis en tutero del orden de unos pocos cGy [5-6]. El objetivo del presente trabajo es
estimar la DP, y en particular la dosis absorbida en utero en un tratamiento estandar de mama de
radioterapia externa, tal y como se desarrollan en nuestro hospital. Asi mismo se valora la influencia
de las cuiias en la DP realizando dos planificaciones similares, una con cuiias y otra sin cuifias.

3. MATERIAL Y METODOS

Para la realizacion de todas las medidas se ha utilizado un maniqui antropomoérfico Alderson—
Rando.

3.1 Planificacion del tratamiento.
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El paso previo para la planificacion del tratamiento fue la realizacion de un scanner secuencial al
maniqui, tal y como se realiza en la practica clinica. Se tuvo especial cuidado en la correcta alineacion
del maniqui y en la unién de las secciones que lo componen, para evitar la existencia de aire entre
ellas. Se realizé una adquisicién a lo largo del maniqui, con espesores de corte y distancia entre cortes
de 5 mm. Tras esto se envio via red local al planificador Focus 3.0 de Computer Medical Systems para
su posterior planificacion.

Para la elaboracion del plan de tratamiento se realizaron dos planificaciones estandar de mama
(arbitrariamente se escogio la mama derecha) con dos campos tangenciales de fotones de 6MV, en
una de ellas incluyendo cuiias y en la otra sin cuiias. Se estimé un promedio de los parametros de los
campos utilizados en mas de 300 planificaciones de mama realizadas en la practica clinica, que
cumplian los requisitos establecidos para nuestro estudio. Los campos asi definidos se ajustaron a la
anatomia del maniqui de modo que la zona a tratar quedara cubierta con una dosis del 95% respecto a
la dosis prescrita del tratamiento (50 Gy), y no se superase en pulmones el limite de dosis tolerable
para estos organos criticos. Los pardmetros de los campos escogidos se presentan en la tabla I.

Se tomaron los valores de dosis suministrados por el planificador para puntos colocados en la
linea central a lo largo del maniqui, desde el corte del isocentro hasta el corte donde se estimo
anatémicamente la posicion del utero (distancia entre ambos cortes = 29.75 cm) y a profundidades de
10 cm y 15 cm desde la superficie, para la posterior comparacién con las medidas realizadas con
camara de ionizacion.

Tabla 1.- Pardmetros de los campos escogidos en la planificacion de mama.

CAMPOS |ANCHURA [ ALTURA |ANGULO| ANGULO |DISTANCIA [ANGULO

(cm) (cm) BRAZO |COLIMADOR | FOCO-PIEL| CUNA
(cm)
Planificacion sin cuiias
Tangencial 17.5 10.0 228° 99° 93.3 -
externo
Tangencial 17.5 10.0 54° 260° 92.7 -
interno
Planificacion con cuiias
Tangencial 17.5 10.0 228° 99° 933 15°
externo
Tangencial 17.5 10.0 54° 260° 92.7 15°
interno

3.2 Medidas dosimétricas.

Las medidas dosimétricas se realizaron con una camara de ionizacién cilindrica NE 2571 de 0.6
cc acoplada a un electrometro Farmer 2570/1 con un voltaje de polarizacién de—250 V y midiendo en
rango Low, lo que nos permitia registrar valores desde 0,005 nC. Antes de realizar las medidas, se
comprobo el factor unidad de monitor/cGy para verificar que su valor se hallaba dentro de tolerancias
y no introducir sesgos en las medidas posteriores.

Los tratamientos planificados se reprodujeron de forma fidedigna en un acelerador Saturno 40 de
General Electric-CGR, con energia de fotones de 6 MV (Quality index = 0.679). Se realizaron
medidas desde el borde del campo hasta la posicion del utero, a lo largo de la linea central del
maniqui, aproximadamente cada 2,5 cm, y a una profundidad constante de 15 cm desde la superficie,
sustituyendo en cada punto la seccion pertinente del maniqui por un bloque de agua s6lida RMI, de
dimensiones aproximadas a dicha seccién, con un alojamiento especificamente disefiado para la
camara. Las lecturas obtenidas para cada campo fueron convenientemente corregidas por presion y
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temperatura y sumadas, con el objeto de calcular posteriormente la dosis total en cada punto para
cada tratamiento.

4. RESULTADOS

La fig. 1 muestra los datos de DP con respecto a la dosis en el isocentro suministrados por el
planificador, para el tratamiento con cufia y el tratamiento sin cuifia, en funcién de la distancia en
superficie del punto al borde del campo, y para profundidades de 10 y 15 cm desde la superficie. La
dosis va disminuyendo exponencialmente segiin los puntos se va alejando del campo hasta hacerse
nula en puntos proximos a nuestra zona de estudio, el utero, que corresponderia al punto situado a 25
cm al borde del campo y a 10 cm de profundidad. Asi mismo, no se observa en los resultados
obtenidos una dependencia significativa de la DP con la cuiia a distancias grandes del campo.

45

40

35 mSIN CURA PROF 15CM |
L 30 CON CUNA PROF 10CM |
E 25 - ON CUNA PROF 15CM %

20 &
15
10

Dosis-{cGy)

0 5 10 15 20 25 30
Distancia desde el borde del campo (cm)
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g. 1- Datos de DP proporcionados por el planificador.
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g.2- DP medida con camara de ionizacién
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planificacion sin cuiias.
5. CONCLUSIONES

Los resultados experimentales muestran valores de dosis en utero ligeramente superiores a los
umbrales de riesgo de 5 ¢Gy. Considerando las incertidumbres en las medidas (del orden del 10% en
conjunto para todo el procedimiento) estos valores pueden ser mayores en la realidad, con lo que es
posible que se supere hasta en un 20% el valor umbral establecido por algunos autores, y por tanto es
recomendable hacer un estudio particularizado para cada tipo de planificacion y unidad de tratamiento
en el caso de procedimientos terapéuticos del carcinoma de mama.

El planificador subestima de forma apreciable la dosis en puntos fuera del haz directo de
radiacion. Esto se debe tanto a las propias limitaciones del algoritmo de calculo, que no estima de
forma precisa la dosis en puntos muy alejados del campo de radiacién, asi como a que el planificador
no contempla la radiacion de fuga, que es la contribuciéon mas importante a la DP a distancias alejadas
del campo. Por tanto, es recomendable que se comprueben de forma experimental los valores de DP
aportados por el planificador para estimar la dosis en Utero de pacientes embarazadas.

Con respecto a la utilizacién de cuifias, en nuestras medidas no se ha podido apreciar una
diferencia sustancial referente al uso de las mismas en el tratamiento, en contra de lo publicado por
algunos autores, que aseguran un aumento de la DP en un factor de 2 o superior [9-10]. Ademas en la
planificacion sin cuiia se obtienen valores de dosis superiores a los que resultan en la planificacién con
cufia.

Parece mas realista considerar en el célculo de dosis absorbida los valores de s ajr para fotones
procedentes de una dispersion Compton de 90° pues son estos los que van a contribuir a la DP.
Aunque los valores tabulados para energias del orden de cientos de KeV no proceden de espectros
continuos, como seria en este caso, sino de fotones monoenergéticos, se puede hacer una estimacién
con estos valores para no correr el riesgo de hacer un calculo de la dosis por defecto.
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ESTUDIO DEI’J RIESGO RADIOLOGICO DEL PROGRAMA DE
DETECCION PRECOZ DEL CANCER DE MAMA DE LA
COMUNIDAD VALENCIANA
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*Servicio de Proteccion Radioldgica, Hospital Universitario La Fe ,Avda Campanar
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“"Direccién General de Salud Piiblica. Conselleria de Sanidad de Valencia

Abstract

It is demostrated that screening mammography”'s programmes reduces breast cancer
mortality considerably. Nevertheless, radiology techniques have an intrinsic risk being
the most important late somatic effect the induction of cancer. This study is made in
order to evaluate the risk produced into the population by the Comunidad Valenciana
Breast Sceening Programme. All The calculations are carried out for two risk models,
UNSCEAR 94 and NRPB 93. On the one hand, screening series detriment are
investigated as a function of doses delivered and other parameters related to population
structure and X-ray equipment. And on the other hand radiation induced cancer
probability for a woman who starts at 45 years and remains into the programme until 65
years old 1s calculated as a function of mammography unit”s doses and average
compression breast thickness.

1. Introduccién

El estudio cuyos resultados se exponen en este trabajo surgié como respuesta a las inquietudes de la
sociedad que demandan una sanidad de mayor calidad con los minimos riesgos posibles. En el caso de los
programas de deteccion precoz del cancer de mama basados en exploraciones de Rayos-X, pese al
beneficio intrinseco que la experiencia ha demostrado, no deja de ser una practica con una serie de
riesgos asociados. Entre ellos se encuentra la posibilidad de inducir un cancer al paciente debido a la
radiacion recibida durante la exploracion, con una probabilidad muy baja pero no nula. El grupo de
investigaciéon formado por miembros del Departamento de Ingenieria Quimica y Nuclear de la UP.V, la
Unidad de Prevencién del Cancer de la Conselleria de Sanidad de Valencia y el Servicio de Proteccion
Radiolégica del hospital La Fe decidié emprender un estudio que incluye la dosimetria y cuantificacion

del detriemento radiol6gico implicito en el Programa de Deteccién Precoz del Cancer de Mama de la
Comunidad Valenciana.

2. Metodologia
2.1. Ladosimetria

El detrimento radiolégico, entendido como el mimero de canceres inducidos por la radiacion, depende de
la dosis impartida en el drgano. Asi, el primer paso fue el calculo de este parametro.

La dosimetria empleada se basé en técnicas de simulacién por métodos de Monte Carlo empleando el
cédigo MCNP-4B (Monte Carlo Neutron Particle). Se trata de un software publico de gran aceptacién
desarrollado en Los Alamos Laboratory.



IAEA-CN-85-234

Para abarcar la diversidad de casos posibles se utilizé un modelo de la mama analogo al empleado por
Dance!, un semicilindro de radio 8 cm y altura variable entre 3 y 9 cm con incrementos de 0,5 cm. Se
supuso que dicho érgano estd compuesto por un recubrimiento de tejido adiposo de 0,5 cm de espesor y
una parte interior formada por una mezcla del 50% de tejido adiposo y 50% de tejido glandular, con las
composiciones de Hammerstein et al'”). Se pueden consultar més detalles en el articulo "Mammographic
Dosimetry Using MCNP-4B"* publicado por este grupo.

En la modelizacién se empled un espectro teérico del catalogo de Birch and Marshall™® de caracteristicas
acordes con las de los equipos habituales en mamografia y que opera a 30 kV, tiene anodo de molibdeno,
filtro de 1 mm de berilio y HVL comprendidos entre 0,31 y 0,49 mm de aluminio.

Los resultados de las simulaciones suministraron valores de dosis en funcién del espesor de la mama y
por mAs aplicado. Para completar el estudio era necesario conocer los mAs.

2.2. Toma de datos de las exploraciones

Aprovechando el control de calidad anual de los equipos realizado a finales de 1998, se tomé una muestra
de exploraciones correspondientes a 100 mujeres por cada unidad (en ese momento existian 11) y se
registraron los valores de espesor de compresion y a los mAs aplicados, asi como las condiciones de
irradiacion. Con ellos se determin una correlacion estadistica entre los mAs y el espesor de la mama
propia de cada equipo cuyos resultados completaron el calculo de la dosis recibidas en cada caso.

2.3. Estructura de la poblacién por edad

La dosis no es el dnico factor que afecta al riesgo intrinseco a la radiacién. También influye la edad del
paciente en el momento de la exposicion. Para emprender el estudio del detrimento radiolégico se hizo un
analisis de las mujeres que se habian sometido al programa desde su inicio y se determiné su edad. Con
ello se podia deducir el nimero de mujeres de cada edad que habia sido irradiada por cada equipo.

2.4. El calculo del detrimento radioldgico

Este apartado se llevo a cabo con el software ASQRAD (Assesment System for the Quantification of
Radiation Detriment) que es una herramienta aplicable en los calculos del detrimento radiolégico (forma
cuantitativa de expresar la combinacion de probabilidad de que ocurra un efecto contra la salud y la
gravedad de tal efecto) desarrollada conjuntamente por el CEPN (Centre d’étude sur 1’Evaluation de la
Protection dans le domaine Nucléaire) en Francia y la NRPB (National Radiological Protection Board) en
el Reino Unido.

Con él se determinaron los efectos somaticos, expresados como la probabilidad de aparicion de un cancer
de mama inducido por la radiacién. De los miltiples modelos de riesgo que contiene el programa se
emplearon los dos mas recientes, el UNSCEAR 94 y el NRPB 93.

El ASQRAD permite introducir los datos demograficos de una poblacion determinada. Como el estudio
se baso en el Programa de la Comunidad Valenciana, se elabord una tabla especifica de esta poblacién
con datos suministrados por la Unidad de Prevencion del Cancer y el Instituto Nacional de Estadistica.

Los datos de partida son la dosis recibida, el érgano irradiado, la edad y sexo del paciente. Se observé
una variacion lineal del detrimento con la dosis en el intervalo de valores propios de la mamografia, asi
que se calculé un detrimento por unidad de dosis para todas las edades incluidas en el intervalo de
estudio. Seguidamente se multiplicaron por la dosis real y el nimero de mujeres irradiadas a esa dosis. El
resultado fue el detrimento global de 1a poblacion.
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El estudio tuvo en cuenta la metodologia del programa valenciano en el que las series de cribado son
bienales, con doble proyeccién en la primera serie y proyecciones simples en series sucesivas. Desde su
inicio hasta el momento del estudio se habian completado tan solo 3 series. El nimero de canceres totales
inducidos por la radiacidon en cada una de las series, por cada unidad mamografica y cada uno de los

modelos de riesgo empleados se refleja en las siguientes las tablas 1,2 y 3.Los resultados globales se
muestran en la tabla 4.

e Datos por Unidades

Unidad Poblacion Canceres Mortales Canceres Mortales por | Exceso de Canceres Exceso of Canceres
00000
! por 100000
Unscear | NRPB93 | Unscear | NRPB93 | Unscear | NRPB93 | Unscear | NRPB93
94 94 94 94
Unidadl | 16525 0,47 0,91 2,8 5,5 0,94 1,817 5,7 11
Unidad2 | 12438 0,19 0,36 1,5 2,9 0,38 0,72 3,1 5,8
Unidad3 | 13780 0,15 0,29 1,1 2,1 0,29 0,58 2,1 42
Unidad4 | 15764 0,32 0,63 2 4 0,65 1,25 4,1 7,9
Unidad5 | 14713 0,28 0,56 1,9 3,8 0,56 1,12 3,8 7,6
Unidad6 | 17509 0,23 0,44 1,3 2,5 0,46 0,88 2,6 5
Unidad7 | 18755 0,27 0,52 1,4 2,8 0,65 1,05 3,5 5.6
Unidad8 | 13245 0,16 0,33 1,2 2,5 0,28 0,66 2,1 5
Unidad9 3225 0,06 0,14 2 4,2 0,11 0,26 34 8,1
Unidad10 [ 16937 0,13 0,28 0,8 1,6 0,25 0,51 1,5 3
Unidad11 | 18696 0,32 0,61 1,7 3,3 0,64 0,61 34 3,3
Tabla 1. Canceres totales inducidos en la primera serie
Unidad Poblacion Canceres Mortales Canceres Mortales por | Excesos de Canceres Excesos de Cénceres
100000 por 100000
Unscear | NRPB93 | Unscear | NRPB93 | Unscear | NRPB93 | Unscear | NRPB 93
94 94 94 94
Unidad1 17324 0,33 0,62 1,9 3,6 0,65 1,16 3,7 6,7
Unidad3 | 14877 0,10 0,18 0,6 1,2 0,19 0,34 1,3 2,3
Unidad6 | 19577 | 0,22 0,39 1,1 2 0,43 0,73 272 37
Unidad7 | 20755 0,17 0,32 0,8 1,5 0,34 0,60 1,6 2,9
Unidad8 | 15784 | 0,15 0,34 1 2,2 0,30 0,72 1,9 4,6
Unidad9 3528 0,04 0,08 1,1 2,3 0,08 0,16 2,3 4,5
Unidad10 | 18292 0,13 0,28 0,7 1,5 0,25 0,56 1,4 3,1
Tabla 2. Canceres totales inducidos en la segunda serie
Unidad Poblacién Canceres Mortales Cénceres Mortales per | Excesos de Canceres | Excesos de Canceres
100000 por 100000
Unscear | NRPB93 | Unscear | NRPB93 | Unscear | NRPB93 | Unscear | NRPB 93
94 94 94 94
Unidadl 16409 0,30 0,54 1,8 33 0,605 1,015 3,7 6,2
Unidad3 14877 0,10 0,16 0,6 1,1 0,18 0,32 1,2 2,2
Unidad6 | 19577 0,13 0,25 0,7 1,3 0,27 0,47 1,4 2,4
Unidad8 15784 0,10 0,19 0,6 1,2 0,208 0,36 1,3 23
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Tabla 3. Canceres totales inducidos en la tercera serie

e Resultados Giobales

Primera Serie

Segunda Serie 2.06 4
Tercera Serie 1.9 327

Tabla 4. Numero de canceres totales inducidos por la radiacién en toda la poblacién
examinada durante las tres series primeras.

4. Conclusiones

Como conclusién global se observa que los mayores detrimentos los da el modelo NRPB 93 en todos
casos!’l.

En cuanto a la evolucion del detrimento dependiendo de la serie del programa, ambos modelos predicen
resultados mayores en la primera serie, fenémeno que responde a dos causas: en ella se realiza doble
proyeccion en cada seno y el factor de proyecciones adicionales es mayor en esta serie que en las
restantes, lo que hace que la dosis promedio por individuo sea mucho mayor.

Los resultados por unidades son bastante diferentes debido fundamentalmente a la diferencia de dosis
impartidas.
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ABSTRACT

The European Union Council Directive 97/43/Euratom of 30 June 1997 on health protection of
individuals against the dangers of ionizing radiation in relation to medical exposure has been partially
transposed to the Spanish national law by the Real Decreto 1976/1999, which establishes the quality
criteria in Diagnostic Radiology. A key instrument in this legal regulation is the so-called Quality
Assurance Program (QAP) which has to be implemented in each Diagnostic Radiology unit.

The Spanish Breast Imaging Diagnostic Society (Sociedad Espafiola de Diagnéstico por Imagen de
Mama, SEDIM) has proposed a reference QAP to be used as a guide in all the mammography units in
the country. Its main issues are displayed in the present paper. The SEDIM QAP includes some items
related to justification and optimization of mammography exams as well as a proposal for the
assignment of functions and responsibilities. A guide for the image and technical parameters quality
evaluation is also included. Some keys on equipment acquisition, maintenance and on continuing
education and information management can also be found in that document.

1. INTRODUCCION

El 29 de Diciembre de 1.999 se publicé en Espafia el Real Decreto 1976/1999 [1], por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico. Dicho Real Decreto, que tiene caracter de
norma basica sanitaria, persigue, entre otros fines, incorporar a la legislacién espafiola los preceptos
de la Directiva 97/43/EURATOM [2] en lo que al diagnéstico médico con rayos X se refiere. Para
ello, y como instrumento clave, exige la confeccion e implantacién de un Programa de Garantia de
Calidad (PCG) en todas las unidades asistenciales de radiodiagnéstico.

Por un lado, la norma legal citada presta atencidn particular y establece requisitos especiales para las
instalaciones y los equipos de mamografia. Por otro, puntualiza que el PGC ha de elaborarse de
acuerdo con protocolos nacionales o internacionales. Por estas razones, la Sociedad Espafiola de
Diagnoéstico por Imagen de la Mama (SEDIM) decidio preparar un documento [3] que contuviera las
bases para la elaboracion, con arreglo a criterios unificados, de los programas de garantia de calidad
en mamografia. El documento, del que se hace una breve presentacion en este trabajo, pretende
facilitar a profesionales y titulares de unidades de diagnéstico mamografico la confeccion de sus
propios programas.

El Programa de Garantia de Calidad de 1a SEDIM es el punto de partida de una serie de iniciativas y
recomendaciones que esta Sociedad tiene intencién de acometer para contribuir a optimizar
adecuadamente la practica del diagnostico por imagen de la mama en Espafia, de una forma similar a
la que ya existe en otros paises tanto de Europa como de América.

2. CONTENIDO DEL PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD
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El Programa de Garantia de Calidad de la SEDIM contempla un conjunto de aspectos que pretenden
cubrir todos los requisitos de la normativa espafiola antes citada, a la vez que resulten de aplicacién
practica y directa en las instalaciones concretas. El indice del documento, es el siguiente:

»  Datos identificativos de la unidad asistencial

#  Justificacion: Indicaciones, protocolos y requisitos técnicos de los estudios mamograficos

s Descripcion y ubicacion de los recursos técnicos y clinicos

»  Descripcién de los recursos humanos: Cualificacion profesional. Distribucién de

responsabilidades y funciones

=  (Catalogo y protocolos de estudios mamograficos

*  Evaluacioén de la calidad

= Adquisicién de equipamiento

s Control del mantenimiento de los equipos

»  Plan de formacién continuada del personal.

=  Metodologia de los informes radioldgicos y custodia de la Informacién

= Registro de incidentes y accidentes

El documento se completa con dos anexos:

= Anexo I Protocolo de control de calidad de parametros técnicos
= Anexo II. Protocolo de control de calidad para el screening

2.1 Desarrollo de los criterios de proteccion radiolégica. Justificacion y optimizacion.
Indicacion de las exploraciones

El Programa de Garantia de Calidad de la SEDIM desarrolla los criterios basicos de justificacion y
optimizacidn. La justificacién de un estudio radioldgico est4 esencialmente asociada a la existencia de
una indicacion clinica correctamente establecida. Por ello, el PGC da una relacién de los casos en
que, en el estado actual de los conocimientos, esta indicada, y por tanto justificada, la exploracion
mamografica. Se transcriben a continuacion:

» Mamografia en mujer asintomatica (chequeo/”’screening”):

Mujeres a partir de los 40 afios (inclusive) hasta los 75 afios, con periodicidad anual.

Mujeres con antecedentes familiares directos de carcinoma de mama: madre, hermana o
hija, a partir de los 35 afios (inclusive), con periodicidad anual.

Mujeres con factores considerados de riesgo para cancer de mama.

Mujeres sometidas a tratamiento hormonal sustitutorio, de cualquier edad.

Mujeres candidatas a transplante de algin 6rgano.

Mujeres que van a someterse a mamoplastia de reduccién o aumento.

» Mamografia en mujer sintomatica (“diagndstica”):

Pacientes a partir de los 30 afios (inclusive) con sintomatologia mamaria no aclarada con

la valoracion clinica.

- Pacientes menores de 30 afios, con sintomatologia mamaria no aclarada con la valoracién
clinica y ecografica (mamografia del lado afecto).

- Pacientes de cualquier edad, a las que se ha diagnosticado un cancer mamario por otros
métodos diagnodsticos, y no dispongan de Mamografia, como estudio basal de referencia.

- Pacientes de cualquier edad, con enfermedad metastasica demostrada, sin tumor primario
conocido.

- Pacientes con antecedentes personales de cancer mamario, con periodicidad anual.
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» Mamografia en varones sintomaticos
» Controles mamograficos "cortos"

- Cuadros probablemente inflamatorios/infecciosos, o postraumdticos, con traduccién
exclusivamente mamografica, para evaluar curso, tras oportuno tratamiento.

- Imagenes multiples, probablemente benignas (BIRADS-3), con traduccion
exclusivamente mamografica.

- Imagen probablemente benigna (BIRADS-3), cuyas caracteristicas (tipo, ubicacién y
tamafio) y/o no disponibilidad de medios impiden aplicar estudios complementarios.

» Magnificacion / Compresion localizada.

- Imagenes mamograficas de existencia dudosa, para confirmar o descartar su presencia.
- Imagenes mamograficas de presencia real, para una mejor evaluacion de su semiologia.

» Otras proyecciones mamograficas complementarias.
- Visualizacion y localizacion de lesiones no aclaradas en proyecciones estandar
» Neumoquistografia:

- Por motivos diagnésticos, ante formaciones quisticas con criterios ecograficos de dudosa
“habitacion” o sin claros criterios semioldgicos de quiste simple.

- Por motivos terapéuticos, ante formaciones quisticas simples que causen sintomas o
angustia a la paciente.

» QGalactografia:
- Secrecion mamaria uniorificial espontinea.
» Puncién percutanea bajo control estereotaxico:

- Lesiones no palpables, o palpables sin adecuada precision, sélo visibles en mamografia.
Se preferira la monitorizacion ecografica cuando sea posible.

» Marcaje prequirurgico de lesion no palpable mediante métodos mamograficos:
- Lesiones no palpables, o palpables sin adecuada precision, sélo visibles en mamografia.

En cuanto al criterio de optimizacion, se entiende centrado en el objetivo de una calidad de imagen
idonea obtenida con la menor dosis compatible. La consecucién de ese objetivo esta relacionada con
las caracteristicas del equipo disponible y con el uso que de €l se hace. Se establecen en el PGC
pautas para las caracteristicas técnicas exigibles en el equipamiento (mamoégrafos y sistema de
imagen), y también, en otro capitulo, se indican los controles de calidad periddicos a los que debe
someterse. Pero igualmente se presta atencidén a los requisitos a considerar en la realizaciéon de
mamografias. Se incluyen recomendaciones concretas en lo relativo a posicién, compresion,
contraste, exposicion, ruido, definicién de imagen, artefactos, colimacidn y marcado de peliculas, que
se relacionan en cada caso con sus efectos sobre las caracteristicas de la imagen. Se discuten en el
mismo apartado los requisitos, las posibilidades y las limitaciones de las mas importantes
proyecciones mamograficas.
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2.2 Descripcién de los recursos técnicos y humanos

El PGC de la Sociedad Espafiola de Diagndstico por Imagen de la Mama propone unos formularios
para el registro de las caracteristicas técnicas del equipamiento, basicos para un adecuado control de
calidad posterior.

Ademas presenta un modelo de distribucion de responsabilidades y funciones entre los diferentes
profesionales que trabajan en una unidad asistencial. En esa asignacion de funciones y
responsabilidades se atiende de manera muy particular a aquellos aspectos que tienen que ver con el
control y con la garantia de calidad.

2.3 Evaluacion de la calidad

La evaluacidn de la calidad se articula en dos apartados:

» Determinacién del estado de referencia inicial
» Verificacién periddica y evaluacién continua de sistemas y componentes

El PGC da una relacion de los parametros que deben incluirse en los controles de calidad, tanto para
los sistemas de registro y visualizacién de imagenes como para el mamografo. La periodicidad
recomendada para estos controles varia en funcion del tipo de control y también en funcién de que la
unidad se destine a mamografia diagndstica o de cribado (screening). En cualquier caso, se entiende
obligado un control de todos los parametros y dispositivos en el momento de la instalacién del
equipo, con caracter previo a su puesta en funcionamiento, que sirva de referencia para sucesivos
controles.

En sendos anexos, se recogen formularios y tablas para la toma de datos en las operaciones de control
de calidad tipicas. Cubren diversos aspectos, desde la identificacién y descripcion de los componentes
y de la propia sala de exploracion, hasta la verificacién de los parametros técnicos fundamentales:
indicadores de funcionamiento, caracteristicas del haz de radiacién, caracteristicas del compresor,
respuesta del sistema de exposimetria automatica, estado de chasis y pantallas, calidad objetiva sobre
maniqui de la imagen, etc.

En cuanto a la evaluacion de dosis, se recomienda realizar estimaciones tanto de la dosis de entrada
como de la dosis glandular promedio. En cuanto a la calidad de imagen, se recomienda valorarla
sobre imédgenes reales tanto como sobre objetos de test.

Adquisicién de equipo. Mantenimiento

Dentro del programa de calidad se reconoce que toda instalacién, modificacién o ampliacién que
suponga la adquisicién de equipo ha de efectuarse conforme a especificaciones en cuya elaboracion
intervendran el radidlogo y el radiofisico responsables. Se indican los elementos minimos de dichas
especificaciones. Ademas, de acuerdo con lo establecido en la normativa espafiola, se indica que la
instalacién de un nuevo equipo llevard aparejada una prueba de aceptacién, previa al uso clinico,
realizada por el suministrador en presencia de un representante del titular. Se recomienda que este
representante sea, siempre que resulte posible, un especialista en radiofisica hospitalaria.

Otros aspectos
El PGC propuesto se completa con otros aspectos como los relativos a la formacion continuada del

personal, para la que se sugieren pautas iniciales asi como periodicidades y contenidos concretos. Un
sistema de acreditacion a desarrollar por la propia SEDIM completa el cuadro de recomendaciones.
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En el texto se ofrece también una relacidn de criterios para la elaboracién y custodia de los informes
radiolégicos, asi como para la identificacién y registro de posibles accidentes o incidentes.
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DETERMINACION EXPERIMENTAL DE LA DOSIS QUE RECIBE EL UTERO EN
EXPLORACIONES RADIOLOGICAS SIMPLES DE TRONCO. INFLUENCIA DEL
DELANTAL DE PLOMO

Pifarré, X.; Brualla, L.; Ruiz, J.; Escalada, C.; Planes, D.; Paredes, M.C.

Scio. de Radiofisica; Hospital Universitario Clinica Puerta de Hierro; C/ San Martin de
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1.- ABSTRACT.

The aim of this paper is knowing the real doses received by pregnant women during some X rays
conventional explorations of torax and abdomen. The procedure that has been used is the
measurement of doses by the use of thermoluminiscent dosimeters located on the uterus position of a
Random phantom, and simulating different conventional X rays explorations.

The results of such measurements are compared with other data published in ICRP 34, which were our
reference. We have obtained smaller doses with the measurements than those derived from ICRP 34.
The causes of these differences are analysed. The influence of the use of lead apron to protect
abdomen during torax examination, is also analysed, computing the real value of this protection.

We conclude that it seems interesting to obtain measurements of theses doses with our own equipment
and techniques, because it offers a more realistic approximation to real doses recetved by patients.

2.- INTRODUCCION

En los Servicios de Diagnostico por imagen es frecuente la irradiacion de embarazadas como
consecuencia de exploraciones de RX a las que se someten, conociendo o no, su estado de gestacion.
En estos casos es muy importante poder estimar con la mayor precision posible la dosis de radiacion
que puede recibir el feto. Como se sabe, los tejidos del feto resultan especialmente radiosensibles, y es
fundamental poder ofrecer a la madre los datos mas préximos a la realidad que le ayuden a valorar su
situacion y a veces a calmar la ansiedad que estas exposiciones pueden producir.

Medir la dosis directamente en tutero mediante el uso de un maniqui antropomdrfico, pensamos que
proporcionaria datos mas proximos a la realidad.

3.- OBJETIVOS

En este trabajo se pretende hacer una estimacioén experimental de las dosis recibidas en el ttero en las
exploraciones radiologicas de tronco mas comunes: térax (PA y lateral), columna dorsal (AP y
lateral), columna lumbar (AP y lateral), coxis, sacroiliacas, abdomen y caderas. Esta dosis se
considera como la que recibiria el feto en el caso de tratarse de una paciente embarazada. Los
resultados obtenidos se comparan con los datos obtenidos a partir de la I.C.R.P. 34 [1], que nos han
servido de referencia hasta ahora.

En los estudios de térax y columna dorsal el utero no se encuentra dentro del haz de rayos y en esos
casos se valora la influencia de un delantal de plomo que protege el abdomen durante la exploracion.

Las proyecciones de columna dorsal (AP y lateral) y columna lumbar (AP y lateral) han sido
efectuadas con técnicas de alto y bajo kilovoltaje con el fin de registrar de qué forma afecta la técnica
de exploracién a la dosis en utero.
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4.- MATERIAL

Sala convencional de exploraciones radioldgicas con un tubo de rayos X MSN 742-240/180 y un
generador MPG50 de General Electric. La filtracidn total del tubo de rayos X es de 3.42 mm de Al.

Sistema de medida basado en dosimetros de termuluminiscencia TLD-100 de dimensiones 3x3x1
mm3 y un lector Harshaw modelo 4000. Los dosimetros estaban calibrados individualmente frente a
una camara Radcal modelo 20X5-60.

Maniqui antropomorfico Rando formado por 35 discos (34 de 2.5 cm de altura y uno de 10 cm)

5.- METODOLOGIA

Para la realizacion de las medidas se reprodujeron las condiciones propias de cada una de las
exploraciones radioldgicas objeto de estudio usando como paciente al maniqui Rando. En cada
medida se colocaron dos dosimetros en el interior del maniqui en la ubicacion del ttero (parte
superior del disco 31, en el 4° orificio de la columna central desde la superficie anterior del maniqui).

En cada estudio se efectué una serie prolongada de disparos para que la dosis registrada por los
dosimetros fuera apreciable. El kilovoltaje seleccionado fué el caracteristico de la exploracion; las
proyecciones de Columna Dorsal y Lumbar se repitieron para dos valores de kV distintos que se han
considerado como los extremos de un intervalo dentro del cual se trabaja habitualmente.

Las exploraciones se simularon con la configuracion y la técnica que se indican en la tabla 1.

Tabla 1: Configuracion utilizada para la simulacién de cada proyeccion

centro entre discos
Torax PA 15 y 16; limite inferior entre 35cm 35x43 long. 180 120
discos 23 y 24
centro mitad disco 15

Torax lateral limite inf. mitad 22 35cm 35x43 long. 180 120
C. dorsal AP discos 10 a 20 14 cm 30x40 long. 100 65-80 *
C. dorsal lat. discos 10 a 20 mitad posterior | 30x40 long. 100 65-75 *
C. lumbar AP discos 21 a 31 14 cm 30x40 long. 100 65-77 *
C. lumbar lat. discos 21 a 31 rebasaen 1 cm | 30x40 long. 100 74-85 *

Abdomen discos 20 a 32 rebasaen 1 cm | 35x43 long. 100 70

Coxis AP discos 30 a 34 14 cm 24x30 long. 100 70

Coxis lateral discos 29 a 35 mitad posterior | 24x30 long. 100 78

Sacroiliacas discos 26 a 31 17.5 cm 24x30 trans. 100 70

Pelvis discos 26 a 35 rebasaen 1 cm | 35x43 trans. 100 75

* Exploraciones efectuadas con dos kilovoltajes distintos

En todos los casos la angulacién del tubo es de 0° menos para el coxis AP (15° caudal) y las
sacroilicas (10° cefélico). En el caso de las imagenes de térax y columna dorsal las medidas se
efectuaron con y sin delantal para determinar el efecto del mismo.

La reproducibilidad de este sistema se ha puesto a prueba mediante la repeticion de las medidas de
simulacién de térax en tres ocasiones, obteniéndose una desviacion standard media para los 8
dosimetros utilizados del 10% respecto a los valores medios medidos.
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6.- RESULTADOS

Los resultados de las medidas se muestran en la Tabla 2 y vienen expresados como dosis absorbida en
Utero por mAs.

Tabla 2: Resultados de dosis absorbida en utero expresados en L Gy/mAs

0.30

Toérax lateral 120 0.15
C. dorsal AP 80 <0.06
C. dorsal AP 65 <0.06
C. dorsal lateral 75 <0.06
C. dorsal lateral 65 <0.06
C. lumbar AP 77 7.11
C. lumbar AP 65 4.01
C. lumbar lat. 85 2.56
C. lumbear lat. 74 1.28
Abdomen 70 6.46
Coxis AP 70 10.77
Coxis lateral 78 6.32
Sacroiliacas 70 11.88
Pelvis 75 22.52

NQOTA: Las medidas de Columna Dorsal son inferiores al umbral de
sensibilidad del sistema de medida TLD-100 utilizado.

Como los dosimetros estan calibrados para proporcionar valores de exposicion, las dosis absorbidas
en atero han sido calculadas a partir de

0.876 Hen! Phneao.
(#en /p)aire

X es la exposicion y A es la relacion entre la fluencia de energia en el medio y en el aire. Para el rango
de energias considerado el valor de A es 1y el valor de fied se toma como 0.920 [2] y [3].

Dmedio= fmedio X" A donde fmedio=

Para los térax con delantal se han obtenido los resultados de la Tabla 3. Para las proyecciones de
Columna Dorsal no se ha podido establecer la eficacia del delantal por cuanto todas las medidas
obtenidas estan por debajo del umbral de sensibilidad del sistema de medida de TLD.

Tabla 3: Dosis en titero medidas en exploracién de Térax, con y sin delantal

Térax PA NO 0.30
Toérax PA SI 0.28
Térax Lateral NO 0.15
Toérax Lateral SI 0.13
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7.- CONCLUSIONES

En la tabla 4 se comparan los resultados obtenidos con los que se obtienen a partir de la
I.CR.P. 34.

Tabla 4: Comparacion entre las dosis en titero medidas y las calculadas con la ICRP-34

Torax PA 49-120 041 030

Toérax lateral 49-120 0.20 0.15
C. dorsal AP 32-80 0.11 <0.06
C. dorsal AP 2.6 -65 0.04 <0.06
C. dorsal lateral 3.0-75 0.05 <0.06
C. dorsal lateral 2.6 - 65 0.03 <0.06
C. lumbar AP 3.1-77 33.11 7.11
C. lumbar AP 2.6 - 65 18.93 401
C. lumbar lat. 34-85 7.93 2.56
C. lumbar lat. 29-74 4.46 1.28
Abdomen 2.8-70 25.75 6.46
Pelvis 30-75 38.90 22.52

Se observa como en todos los casos presentados los resultados obtenidos son menores que los
calculados a partir de la I.C.R.P 34. Este hecho puede ser debido a factores tales como una mayor

colimaciéon de los campos, empleo de un generador de alta frecuencia, capa hemirreductora
ligeramente menor,...

Estos resultados aconsejan la medida directa en maniquies o simuladores siempre que sea posible,
porque en general puede ofrecer una mejor aproximacion a la realidad.

Se ha observado que el uso del delantal reduce sélo la dosis en utero entre un 7% y un 13% en las
proyecciones de Torax; esto demuestra que la mayor parte de la radiaciéon que alcanza al feto es
transmitida dentro del propio organismo y sélo una pequefia parte procede de dispersion generada en
el exterior (colimadores, etc.). No obstante, el hecho de estar considerando efectos estocasticos de las
radiaciones nos conduce a recomendar su empleo.
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Implementacion de Detector de drea “Sistema de Alerta Temprana” en acceso a sala de
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SUMMARY

A system of area monitors to detect the involuntary exit of the radiation sources used in low
dose rate deferred braquiteraphy treatment is being implemented in all the facilities in
Chile. The first implementation of this system, named “Early Alert”, was 5 years ago as a
in complement to the administrative procedures and verification measures by the medical
physics carried out through visual verifications and by means of portable radiation
detectors. This detector of the system should be located preferentially at the exit of the
treatment room at a height not smaller than two meters. This has resulted in an increase of
facilities safety in this practice.

RESUMEN

En Chile actualmente sé¢ esta implementado en todas las instalaciones que prestan atencién de
Braquiterapia diferida con bajas tasas de dosis, un sistema de monitores de area los cuales
detectan la salida involuntaria de las fuentes de radiacién utilizadas. Este sistema denominado
“Alerta Temprana” se ha venido implementando favorablemente desde hace 5 afios [1] en forma
complementaria a los procedimientos administrativos y de verificaciéon por parte de los fisicos
médicos realizadas a través de verificaciones visuales y mediante detectores portatiles de
radiacién. Este sistema debe estar ubicado preferentemente en el acceso a la habitacion de
tratamiento a una altura no menor a dos metros, esto ha permitido aumentar la seguridad en este
tipo prestaciones médicas.

INTRODUCCION

La pérdida de fuentes radiactivas de braquiterapia para baja tasa de dosis es bastante frecuente en
Instituciones Publicas, esto ocurre principalmente por lo escaso de los recursos humanos y
monetarios asignados para este tipo de procedimientos, que conlleva a por lo general a poseer un
solo detector de radiaciones ionizantes para un gran nimero de procedimientos al afio
(aproximadamente 300 pacientes al afio) y a un bajo nimero de profesionales especializados. Las
instalaciones de Braquiterapia ademads estin asociadas a instalaciones de Teleterapia con “Co. Se
suma a los pocos recursos asignados el nivel social de los pacientes que en muchos casos no
logran entender la importancia de mantener en posicion los dispositivos de implante dejada por el
médico tratante, desde el punto terapéutico como de proteccién radiologica.

Reseiia Historica

La implantacién de dispositivos con fuentes de braquiterapia se realizaba principalmente en la
tarde del dia viernes, esto generaba que durante los dias sabado y domingo la paciente se



encontrara sola la mayor parte del tienipo asistida por personal paramédico de turno, en muchas
ocaslones la paciente sc retiraba ¢l dispositivo botando las fuentes al piso, posteriormente el aseo
del fin de semana era retirado ¢l dia lunes en la mafiana, El recuento de las fuentes no sé hacia
hasta terminado el tratamiento vy retiradas los dispositivos de!l paciente.

El rango de accion para los encargados de proteccion radioldgica se reducia a verificar sala de
hospitalizacion, bafios, desagiies, pasillos, zona de desechos v finalmente vertedero, en los cuales
en algunas oportunidades por lo general s¢ encontraba la ultima fuente faltante, en otras, nunca
N14S Se eNcontraron.

Actualidad

Hov en dia los procedimientos de braguiterapia se realizan en dias de semana y en habitaciones
habilitadas especialmente, lo que permite una verificacion directa de la seguridad del paciente, de
los funcionarios y de las demas personas donde se aplican procedimientos establecidos
adecuadamente de proteccion radiologica.

MATERIALES Y METODOS

Se evaluaron tres instituciones A (institucional privada), B v C (institucionales del Estado). que
poseen sistema de detector de drea que es complementario a los procedimientos habituales de
proteccion radioldgica, el detector esta ubicado en el acceso a la sala de hospitalizacidon pudiendo
estar al interior o exterior a una altura no inferior a 1,5 metros.

Las instalaciones poseen una configuraciéon similar, sin embargo, difieren en la ubicacion de sus
salas:

Institucion A: Cuenta con una sala taller con deposito de almacenamiento incluido vy
separadamente en otra area de la institucién una sala de hospitalizacién de Braquiterapia. Ver
fotografias 1y 2.

Figure 1 Puerta de ingreso a la sala taller
con su dispositivo de alerta temprana
ubicado a un costado

1~



Figure 2 Puerta de ingreso a la sala
de hospitalizacion con su
dispositive de alerta temprana
ubicado a un costado

Cada sala posee un detector de drea, ademas al interior del taller se ubico un detector de area quc
alerta la presencia de fuentes radiactivas al manipularlas v colocarlas en los porta-fuentes. Ver
Fotografia 3.

Figure 3 Interior de la sala taller con dispositivo de alerta
temprana adosado a la pared. al momento de szcar las fuentes
este instruinento acusa la presencia de radiacion ionizante.

Institucion B: Unidad que cuenta con salas de hospitalizacion para sels pacientes y taller con
depdsito de almacenamiento de fuentes con solo un acceso principal donde se instald el detector
de area, existe un paramédico de turno dia y noche para verificar las condiciones de las
pacientes, ¢l movimiento de las fuentes solo se realiza al intertor de la unidad. La
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mstrumentacion detectaria la salida de fuentes radiactivas desde el taller v de las salas
individuales, Fotografia 4.

Figure 4 Sala de hospitalizacion con capacidad para seis pacientes, existe un paramédico de dia ¥ noche
para verificar la condicién de los pacientes, el movimiento de las fuentes solo se realiza al interior de la

upnidad,

Institucion C: Unidad que cuenta con salas de hospitalizacion para cuatro pacientes y taller
con depdsito de almacenamiento de fuentes con solo un acceso principal, donde se nstalo el

detector de area. (Fotografia 5).

Figure 5 Posicion del detector de Alerta temprama en acceso
principal a la unidad de Braquiterapia y Medicina Nuclear,
ubicacién interna. ademuis en Ia parte superior dc la puerta se
observa un interruptor magnético que alerta de la salida o entrada
de personas.

RESULTADOS

La evaluacion de la cantidad de situaciones detectadas en las
instituciones en la cual se activa la alarma del detector de
area, se han enfocado en una o dos de las cuales no se
reporta pérdida de material radiactivo (se da a conocer ¢l
afo y el evento acontecido), estas son:

e En la institucion A, en 1999 se activo la alarma del
detector de 4rea de la sala de Hospitalizacion, sin

embargo esta alerta fuc controlada, debido a que uno de los pacientes tuvo que ser
implantado con la fuente radiactiva en quirofano para luego ser derivado a la sala de



hospitalizacién de braquiterapia. Los funcionarios realizan verificaciones del funcionamiento
y del estado adecuado de los detectores de area.

e En la Institucién B, uno de los problemas que surge en 1999, fue la manipulacién de los
interruptores por parte de los paramédicos los cuales apagaban el detector por las noches
debido a que la sefial de funcionamiento no dejaba dormir a las personas de turno, no
restableciendo el sistema por las mafianas. El Fisico Médico generé una orden para el
servicio para que el detector estuviese operativo durante las 24 horas del dia. Los
funcionarios realizan verificaciones frecuentes del funcionamiento del detector de area.

e FEn la Institucién C, en 1998 una de las pacientes con problemas siquiatricos quiso salir de la
unidad, esta paciente sin dispositivos radiactivos implantados, siendo detectada por el sensor
activando la alarma en la puerta del unico acceso que posee la unidad. Al no tener fuentes de
radiacidn no se activé el detector de area. Los funcionarios no realizan verificaciones
frecuentes del funcionamiento y estado del detector de area.

CONCLUSIONES Y DISCUSION

La implementacién de los detectores de area que es parte fundamental el sistema de alerta
temprana, este sistema ha demostrado que facilita la deteccidn por salidas involuntarias de
material radiactivo, el solo echo que funcione teniendo presencia al interior de las dependencias
y que las pruebas que los funcionarios realizan a intervalos regulares verificando el
funcionamiento genera un efecto sicélogo favorable de seguridad y hasta cierto modo de
confianza, si bien es cierto por si solo este sistema no es suficiente para llevar un control
exhaustivo de la proteccidn radioldgica en una instalacion, es necesario ademas capacitar a las
personas, paramédicos y otros funcionarios en los aspectos basicos y en algunos casos
avanzados de la proteccion radiolégica, ademas de la utilizacion rutinaria de los detectores de
radiacion portatiles.

Es importante destacar la posicién del monitor de area y en especial de las conexiones de
alimentacion eléctrica e interruptores que fijan el umbral de deteccién del instrumento, este si
estd en una posicion muy cercana a la manipulacién por personal ajeno a la unidad, como
también la desconexion a lared eléctrica, Fotografia 6, genera situaciones que podrian derivar en
la “no-deteccidon” y por lo tanto no alertar la presencia de material radiactivo. Para prevenir estas
situaciones es recomendable tapar las conexiones o empotrarlas en la pared.



Figure 6 Las conexiones Elécéricas deficientes o
expuestas a la facil manipulacion por personas
inexpertas, pucden provocar funcionamiento errado
v por ende la interrupcion de la deteecion de las
radiaciones ionizantes,
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CONTROVERSIES, BELIEFS AND FACTS: ARE CURRENT CONSERVATIVE
RADIATION PROTECTION REGULATIONS BASED ON SCIENTIFIC FACTS?
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Paracelsus, the father of modern toxicology more than 400 years ago stated that all
substances are poisons, if the dose is large enough. At low enough doses, none are
poisons; some may even be essential to health. When the life began, the background
radiation was up to 10 times more than there is in our present environment. All living
organisms evolved in a sea of ionizing radiation. Information about the biological
effects of ionizing radiation is obtained from the studies on the bio-effects of high
levels of ionizing radiation. In 1977 the International Commission for Radiological
Protection (ICRP), to simplify administration of radiation protection rules, assumed
that ionizing radiation produces detrimental effects (i.e., initiates cancer and genetic
defects) in proportion to the dose. That is, even a radiation hit to one cell may cause
cancer. Over the last quarter century non-scientific influences (primarily political and
through the news media) have changed the "simplifying assumption” into a "scientific
fact". There is much scientific evidence of beneficial effects of low doses of ionizing
radiation. These studies showed that a significant reduction in natural radiation
background caused deficiency symptoms in protozoa and bacteria. There is strong
evidence that areas with low background may be suffering from radiation deficiency.
In this regard, it has been suggested that about one third of all cancer deaths are
preventable by increasing our low dose radiation. That is, radiation may be an
essential trace energy for life, analogous to essential trace elements and vitamins. Our
experiments on the health effects of the inhabitants of very high background radiation
areas (VHBRASs) of Ramsar, a northern coastal city in Iran, showed no harmful
effects. We also indicated that there is a significant radioadaptive response in the
inhabitants. In the United States, studies of cancer death rates in high background
states showed that the cancer rates are significantly lower than the rates in states with
low background. Furthermore, studies of radium dial painters who had huge doses to
their bones showed that none of them developed bone cancer unless their skeletal dose
exceeded 200 Sv. These data strongly contradict the basic assumptions of radiation
causing cancer proportional to dose down to zero dose (i.e., no threshold). Despite the
fact that linear models are simplistic and conservative, observable health effects at
low dose levels are inconsistent with these models. It can be concluded that current
ultraconservative radiation protection regulations are not based on scientific facts and
create phobia and extraordinary expenses.

Corresponding author: S. M. Javad Mortazavi, Ph.D

Assistant Professor of Medical Physics

Present Address: National Radiation Protection Department (NRPD), Iranian Nuclear
Regulatory Authority (AEOI), P.O. Box 14155-4494, Tehran, Iran

Tel: (98 21) 802-6280 ext. 4154, and 4155 Fax: (98 21) 8009502



IAEA-CN-85-238

E-mail: radioadaptive@angelfire.com
Web: http://arise.to/radioadaptive




IAEA-CN-85-239
CONTROL DE CALIDAD MEDIANTE DOSIMETRIA IN VIVO EN LOS TRATAMIENTOS
CON ACELERADOR LINEAL

N. Jornet, M. Ribasl, T. Eudaldo, P. Carrasco
Servicio de Radiofisica y Radioproteccion.

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau. Barcelona

(1) fax: (+34) 93 291 94 19. E-mail: mribas@hsp.santpau.es

1. ABSTRACT

In vivo dosimetry by means of diode detectors has been used in routine in our hospital since 1996 to
guarantee the dose administrated to patients undergoing a radiotherapy treatment. The aim of this work
is to present how in vivo dosimetry was implemented in our centre and which kind of errors have been
discovered and corrected. Before the implementation it has to be clear which kind of errors want to be
traced, the tolerance and action level and who will perform the measurements and who will evaluate
them. Once all these things are clear, the first thing to do is to choose the more appropriate type of
diodes and to proceed to calibrate them. The lower is the tolerance level the more accurate the
calibration has to be. At this point the training and motivation of people who will be involved is very
important to succeed implementing in vivo dosimetry in routine. Choosing one treatment unit and one
easy and frequent treatment technique is a good way of starting implementation. We started with
prostate treatments. In vivo entrance and exit doses were measured and dose to the ICRU point was
calculated. Nowadays in vivo dosimetry is performed in the second session of all treatments (X-rays
and electrons).

2. INTRODUCCION

Aunque actualmente el calculo de la dosis al paciente en un punto determinado, puede especificarse
con precision suficiente, el problema que se plantea es garantizar que la dosis prescrita por el
radioterapeuta y calculada por el radiofisico se corresponda con la recibida realmente por el paciente.
Actualmente la unica forma de conocerlo es mediante la dosimetria in vivo durante las sesiones de
tratamiento.

La utilizacién de dosimetria in vivo mediante detectores semiconductores (diodos) requiere una
eleccién adecuada del tipo de diodo y una correcta calibracién de los mismos, que contemple todos
aquellos factores que influyen en la determinacion de dosis bien sea a la entrada o a la salida del
paciente [1-2].

En este trabajo se presenta la implementacién de la dosimetria in vivo en la practica clinica en este
Centro desde 1996 para una unidad de tratamiento.

3. MATERIAL

Acelerador lineal Clinac 1800 (Varian) con energias de haces de fotones 6 y 18 MV y haces de
electrones de 4, 6, 9, 12 y 16 MeV. Equipo de dosimetria in vivo, DPD-510 con juego de detectores
para las diversas energias, EDP-10 (6 MV), EDP-30 (18 MV), QED negative output (18 MV) y EDD2
(haces de electrones). Maniqui de laminas de poliestireno o de “plastic water” y camaras de ionizacién
cilindrica y plano-paralela para calibracién de diodos.

4. TIPO DE DETECCION DE ERRORES
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Con las medidas a la “entrada” del haz puede comprobarse la reproducibilidad de las irradiaciones,
verificar los pardmetros de tratamiento y también determinar indirectamente la dosis al volumen
blanco.
La realizacion de medidas a la “salida” sirven para detectar cambios o errores en el espesor o

composicion del paciente, y si estas se combinan con las de entrada permiten ademas comprobar el
algoritmo de calculo de la dosis.

5. METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION

La implementacion de la dosimetria in vivo en rutina obliga a definir un procedimiento que abarca
diversos aspectos, tales como: quien debe realizar las medidas, cuando, quien las evalda, que nivel de
tolerancia y nivel de accién hay que fijar, saber cada una de las personas envueltas en el proceso como
deben actuar en cada momento y considerar el registro y evaluacion global de las medidas.

En este Centro la implementacion practica se decidié iniciarla en una técnica de irradiacion simple y
de uso frecuente. Para ello se eligié la prostata que se trata con una técnica isométrica de 4 campos
ortogonales y conformados con haces de fotones 18 MV. Primero se irradia la pelvis con 44 Gy y
luego tiene lugar una sobredosis en la glandula prostatica hasta 70 Gy.

El Servicio de Radiofisica disefi6 una hoja para la recogida de datos del paciente. En ella los/las
dosimetristas anotan los datos suministrados por el propio sistema de planificacién (profundidad del
punto ICRU, espesor del paciente, tamafio del campo, porcentaje de dosis en profundidad en el punto
ICRU, en plano medio, a la entrada, a la salida, etc.) [3].

Para contrastar el calculo de la dosis en el punto ICRU se elaboré un algoritmo de calculo a partir de
las medidas in vivo a la entrada y a la salida.

Se establecieron los niveles de tolerancia y de accién en la determinacion de la dosis a la entrada y al
punto de prescripciéon de dosis (punto ICRU). En nuestro caso se ha elegido el mismo nivel de
tolerancia que de accion en cada caso y se fijo inicialmente en £5% tanto para la dosis a la entrada
como para ¢l punto ICRU.

La dosimetria in vivo la efectiian los técnicos de la unidad de tratamiento en la segunda sesion de cada
una de las partes del tratamiento y cuando se ha modificado algin pardmetro en el mismo. Se coloca
en el centro de cada campo un diodo a la entrada y otro a la salida del haz, se apuntan las lecturas y se
hace la primera revision sobre la dosis a la entrada. Cuando la dosis a la entrada esta fuera del nivel de
tolerancia, se tiene que revisar todos los parametros de tratamiento indicados y sefialar cual de ellos no
€s correcto.

Una vez realizada la dosimetria in vivo y cuando las dosis de entrada estan dentro de los niveles de
tolerancia el radiofisico introduce los datos en la hoja de célculo y hace la evaluacién correspondiente,
teniendo en cuenta los factores de correccion. Se compara las dosis a la entrada y a la salida con las
dosis medidas y la dosis prescrita con la calculada en el punto ICRU, en este caso haciendo uso del
algoritmo de calculo desarrollado en el propio centro e independiente del sistema de planificacion.

6. RESULTADOS
En la figura 1 se muestra el histograma de frecuencias que contiene una serie de 2046 dosimetrias in
vivo de prostata. La figura se ha desglosado en tres apartados:

a) % de diferencia entre la dosis calculada y medida a la entrada
b) % de diferencia entre la dosis calculada y medida a la salida
c) % de diferencia entre la dosis calculada a partir de la dosimetria in vivo y la

prescrita en el punto ICRU.
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Se observa una mayor desviacion a la salida que a la entrada, esto obedece a que existe mas
dificultad de colocacién del diodo a la salida.

Posteriormente se introdujo en rutina la planificacién 3D que contempla la correccién por
heterogeneidades. En la tabla I se indican las diferencias encontradas entre la planificiéon 2D
(sin correccidén por heterogeneidades) y 3D.

Las desviaciones superiores al 5% en la dosis de entrada se debian primero a que el diodo se habia
girado o caido, segundo a algun error en la colocacién del paciente como distancia foco-superficie,
tamafio de campo o unidades de monitor y finalmente a un error en la introduccion de los factores de
calibracién de los diodos.

Las desviaciones superiores al 5% en la prescripcion de la dosis fueron debidas a un cambio en el
contorno del paciente entre la planificacion y el inicio del tratamiento y a las prétesis incorporadas al
paciente y cuya composicion no contemplan los sistemas de planificacion.

Posteriormente y después de analizar este proceso de implantacion, se decidié extender la aplicacién
de la dosimetria in vivo a otras técnicas de tratamiento, tales como las técnicas isocéntricas con haces
de fotones, y también a los tratamientos con haces de electrones. En estos casos sdlo se coloca un
diodo en la puerta de entrada de cada haz.

Actualmente puede decirse que practicamente todos los pacientes tratados mediante el acelerador
lineal son controlados con dosimetria in vivo.

7. CONCLUSION

La dosimetria in vivo es un medio de control de calidad relativamente facil, exacto y que consume
poco tiempo en la unidad de tratamiento. Permite comprobar la dosis prescrita durante el tratamiento
del paciente y es un control independiente del sistema de calculo.
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Campos A/Py P/A Campos laterales
1 contorno sin CT con correccion por 1 contorno sin CT con correccién por
correccién por heterogeneidades correccién por heterogeneidades
heterogeneidades heterogeneidades

Promedio % SD Promedio % S.D Promedio % SD Promedio % SD

Entrada 1.36 2.15 1.33 1.90 0.34 222 -0.17 1.80

Salida -1.09 5.30 1.12 434 -6.42 7.80 -1.68 5.51
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Abstract

Interventional Radiology (IR) procedures require large fluoroscopy times and important
number of radiological images, so the levels of radiation to patient are high, which leads us to
calculate the organ doses. The objective of this work is to estimate and make a comparison of
the results given by the different software that we have to do the calculation of organ doses in
complex procedures of IR. To do this, 28 patients have been selected, distributed in the 3
procedures with highest doses. The determination of organ doses and effective doses has been
made using the projections utilised and different software, based on MonteCarlo Methods:
Eff-dose, PCXMC and Diasoft. We have obtained dispersion in the average organ dose
between the 3 programs very high. In many cases, it is higher than 25% and in some particular
cases, is greater than 100%. Dispersion obtained in effective doses is not so high, being under
20% in all cases. This shows that a better solution is needed to solve the problem of the organ
doses calculation, being necessary a more accurate method that brings us to a trustworthy
approach to reality, and, by the moment, we do not dispose of it.

1. Introduccion y objetivo.

Los procedimientos de Radiologia Intervencionista (RI) requieren tiempos elevados de
fluoroscopia y un importante nimero de imagenes radiograficas, siendo los niveles de dosis
de radiacion suministrados al paciente elevados.

Esto conlleva a determinar la dosis recibida en 6rganos, puesto que en algunos de ellos
puede ser elevada. Aunque la probabilidad de aparicion de efectos estocasticos existe siempre,
los efectos deterministicos aparecen Unicamente si se superan unos ciertos umbrales de dosis,
distintos para cada 6rgano. En los procedimientos de RI es interesante determinar si dichas
dosis se sitan por encima de los limites de riesgo deterministico.

El objetivo del presente trabajo es la estimacién y analisis comparativo de los resultados
que aportan los distintos programas informaticos de que disponemos para realizar el calculo
de las dosis en 6rganos en procedimientos complejos de RI.

2. Material y Métodos.

Para realizar el estudio, se ha seleccionado un total de 28 pacientes, repartidos entre los 3
procedimientos considerados de mayor riesgo deterministico, como son:

1. Endoprétesis en aneurisma de aorta abdominal (AAA)
2. Shunt porto-cava (TIPS)
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3. Arteriografia mesentérica con retornos venosos (AMRT)

Las medidas han sido obtenidas mediante una camara de ionizacién plana Diamentor M2
(PTW-Freiburg) colocada en la salida del tubo de rayos X del equipo de RI (Siemens Digitron
3), que nos ha permitido obtener el Producto de la Dosis por el Area irradiada (PDA).

Se han recogido los siguientes datos:

- PDA total (en escopia y grafia)

- Caracteristicas del paciente (edad, sexo, peso y talla)

- Proyecciones empleadas, asi como su grado de angulacién
- Técnica radiolégica empleada (kV y mAs)

- Tiempo total de radioscopia

- Numero total de imagenes obtenidas

La posterior determinacion de las dosis en 6rganos y dosis efectiva se ha realizado
teniendo las proyecciones utilizadas y los diferentes programas informaticos basados en
Métodos de MonteCarlo: Eff-dose, PCXMC y Diasoft.

Eff-Dose solicita para realizar sus célculos, el kV de pico, la filtracién total del haz, el PDA y
las proyecciones utilizadas. En este trabajo, se ha asignado la proyeccién simple mas cercana
y similar al campo irradiado en este procedimiento, siguiendo la metodologia descrita por
Ruiz-Cruces et al. [1], [2], [3]

PCXMC solicita mas informacion para realizar la estimacién dosimétrica, requiriendo el
PDA vy las proyecciones utilizadas, kV de pico, angulo del anodo, la filtracidn total del haz, la
edad del paciente, distancia foco-piel, tamafio del campo irradiado, solicitando Ilas
coordenadas (X, Y, Z), numero de niveles de energia y namero de fotones por nivel (maximo
de 50000). Ademas permite ajustar el campo con grados de rotacién, lo cual supone una
ventaja con respecto al anterior. [4]

Diasoft solicita los mismos parametros que Eff-Dose, el kV de pico, la filtracion total del
haz, el PDA y las proyecciones utilizadas, asi como la distancia foco-paciente. [5] Este
programa presenta la posibilidad de ser ejecutado en conexién con las camaras de ionizacién
de PTW Freiburg.

3. Resultados.

En la Tabla I se muestran los 6rganos cuyas dosis tienen un error relativo mayor del
25% para cada procedimiento, junto con su valor de dosis correspondiente dada por los tres
programas, y el promedio obtenido. Para el AAA y la AMRT sélo hay 2 y 4 drganos
respectivamente con tales caracteristicas, mientras que para el TIPS la cifra asciende a 19.
Destaca, ademas, que hay cinco 6rganos en este ultimo procedimiento cuyo error relativo
supera el 100%. Este error aparece fundamentalmente como consecuencia de la disparidad de
resultados entre los dados por el PCXMC vy los otros dos. Los valores dados por Eff-Dose y
DiaSoft coinciden casi totalmente para todos los procedimientos.
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La Tabla II muestra las Dosis efectivas obtenidas con los tres programas, el valor medio
obtenido y su desviacién standard, expresada también como un error relativo en tanto por
ciento. Los valores dados por Eff-Dose y DiaSoft coinciden casi totalmente para todos los
procedimientos, mientras que el célculo realizado por PCXMC es el que difiere de los dos
anteriores. La desviacion standard entre resultados de los tres programas varia de 6 a 8, y el

error relativo oscila del 15 al 17%.

La Tabla III muestra la desviacidn standard y el error relativo promedio de todas las
dosis 6rgano por procedimiento. Destaca el error relativo del 56% en el caso del TIPS,
mientras que en los otros dos procedimientos es del 16 y 14% respectivamente. Los resultados
dados por PCXMC difieren enormemente en algunos casos puntuales, haciendo que aparezca
el error relativo promedio que se muestra.

Tabla I. Dosis en 6rganos con error relativo mayor del 25% para cada procedimiento.

Procedimiento

Organo Dosis Dosis Dosis Dosis Error
Eff-Dose* |DiaSoft * |PCXMC* | Promedio* | Relativo (%)

AAA Adrenales 106,90 106,90 209,26 141,02 42
Pulmén 7,21 7,21 12,09 8,84 32

Adrenales 389,36 389,40 142,52 307,09 46

Mama 3,36 3,36 1,43 2,72 41

Vesicula biliar| 129,84 129,80 42,92 100,85 50

Stomach 107,39 107,40 33,31 87,70 52

ULI 83,37 83,37 46,12 70,95 30

LLI 14,37 14,37 57,52 28,75 87

Corazoén 18,87 18,87 7,08 14,94 46

Rifion 606,02 606,00 237,74 483,25 44

Higado 159,83 159,80 53,53 124,39 49

TIPS Pulmoén 21,63 21,63 7,83 17,03 47
Ovarios 12,48 12,48 68,07 31,01 103

Pancreas 175,21 175,20 53,61 134,67 52

Bazo 356,39 356,40 117,83 276,87 50
Testiculos 0,20 0,19 10,09 3,49 164

Timo 2,39 2,39 0,54 1,77 60
Tiroides 0,27 0,27 0,00 0,18 140
Vejiga 2,55 2,55 35,28 13,64 107
Utero 9,67 9,67 56,45 25,26 107

Esofago 25,17 25,17 3,81 18,05 68

Adrenales 59,49 59,49 128,45 82,48 48

AMRT Mama 0,64 0,64 1,29 0,86 44
Corazon 3,59 3,59 6,38 4,52 36

Pulmoén 249,78 249,80 214,28 4,68 44

*Dadas en mGy

Tabla II. Dispersion obtenida en Dosis Efectiva por procedimiento.

| Dosis Efectiva (mSv)

o}
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Procedimiento |Eff-Dose }DiaSoft | PCXMC |Media |Desviacién | Error
standard | Relativo(%)

AAA 75,68 75,68 57,48 69,6 10 15
TIPS 51,18 51,18 37,81 46,7 8 17
AMRT 40,30 40,29 29,91 36,8 6 16

Tabla III. Desviacion standard y error relativo promedio de todas las dosis drgano por
procedimiento.

Procedimiento |Desviacion standard* | Error Relativo (%)*
AAA 14 16
TIPS 37 56
AMRT 6 14

*Promedio de todos los drganos

4. Discusion y Recomendaciones.

El disponer de tres programas diferentes para realizar un mismo calculo podria suponerse
de entrada como una manera de llegar a un resultado mas preciso. Sin embargo, tal y como se
ha visto en este trabajo, esto no es asi.

Los resultados dados por los tres programas difieren en gran medida, lo que hace que, en
general, el error de dispersion sea muy grande.

Por una parte, Eff-Dose y DiaSoft proporcionan valores practicamente iguales, con lo
cual se puede utilizar uno u otro indistintamente.

Por otra parte, PCXMC, cuyos resultados difieren en gran medida con los otros dos
programas, tiene la ventaja de poder ajustar mejor la angulacién del campo de una proyeccion.

Todo lo dicho muestra que se necesita una solucidon mejor para resolver el problema del
calculo de las dosis en organo, siendo necesario un método mas exacto que nos acerque de
manera mas fiable a la realidad, y del que por el momento, no se dispone.

Como recomendacion, proponemos como mal menor calcular un promedio utilizando los
tres programas, obteniendo un valor estimado con su error relativo.
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AN EXAMPLE OF IRRADIATION OF THE FETUS
Milacic S., Jovicic D., Marinkovic O., Tanaskovic I.
CCS Institute of Occupational and Radiological Health

Deligradska 29, 11000 Belgrade, Yugoslavia

Abstract

A woman was holding eight months old daughter during kidney radiography.
Three days after that, the child had kidney scintigraphy with 30MBq *™Tc. The woman
was sent to the Institute one month later for calculating radiation risk for fetus, as she has
been pregnant.

There were three ways for pregnant woman irradiation: during radiography,
external irradiation from applied *®"Tc and internal contamination by child’s skin and
diapers.

The most important fact was that during radiography it has not been given a
protective apron to the woman. The equivalent dose to the surface of the woman’s
abdomen was estimated (1.5 * 1.0) mSv. The estimation ekvivalent dose for woman
(specially for fetus) from external and intemal irradiation by *"Tc was possible with
smaller accuracy.

The conclusion was that the risk for fetus is not negligible.
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ABSTRACT

Introduction:

Assessment of x-ray exposure data is generally cumbersome, especially
because of the lack of a commercially available solution for automatic
integration of dose data into an electronic patient record (EPR). Therefore,
we constructed a concept for automatically linking x-ray exposure data with
a radiology information system (RIS).

Material and Methods:

X-ray modalities are equipped with a Dose-area product (DAP) meter and
connected to a RIS PC via a serial RS-232 interface. For computed
tomography, dose-length product (DLP) is computed from the normalised
CT dose index, number and thickness of slices. Examination details
including number of frames, mAs, kV, exposure time etc. are recorded
automatically by software polling and added to the examination record in
the RIS.

Results:

The system has already been implemented with a digital fluororadiography
system, other modalities are continuously being integrated. The time
previously necessary for manual dose data transcription and saved now will
sum up to about 1000 working hours per year.

Conclusion:

Automatic transfer of exposure parameters from X-ray imaging modalities
to the EPR is important for quality assurance and risk assessment. Also, it
facilitates compliance with legal requirements and set-up of diagnostic
reference levels.
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Introduction:

Increasingly, legislative regulations (e.g. European radiation protection
laws, the basis of which is the EURATOM directive 43/97) require routine
measurements for quality assurance and radiation protection. According to
these laws, dosimetry (and consequences drawn thereof) should be part of
everyday radiologic practice. However, dosimetric surveys are cumbersome
and complicated and therefore still often seen as scientific undertakings and
presented at scientific meetings, rather than taken as a natural part of
radiologic practice.

One important reason therefore is that recording of X-ray exposure data still
has to be done manually and thus causing surplus expenditure of working
time. Although some examples of automatic data recording systems existl,
actually no direct link is available with the electronic patient record (EPR).
In order to achieve a future-oriented solution for optimisation of X-ray
exposure of its patients, the Danube Hospital management agreed upon
financing a development program for the development of a system for
automatically recording x-ray exposure data from radiography, fluoroscopy
and computed tomography (CT) into the EPR within a commercially
available radiology information system (RIS).

Material and methods:

The Danube Hospital radiology department performs 133 000 radiological

examinations per year. All radiologic images are acquired digitally and

processed within a hospital wide Picture archiving and Communication

System (PACS)(SIENET, Siemens, Erlangen, Germany). Word data (patient

identification, examination requests, examination statistics, radiological

reports) are connected to the PACS and processed by a commercially
available RIS (SAS, Siemens Vienna, Austria).

Dosimetric quantities chosen to be recorded are the dose-area product

(DAP)2,3 for radiographic and fluoroscopic examinations (including

angiographic procedures4), and the dose-length product (DLP) for CT

examinations>.

Three categories of x-ray producing imaging modalities are available:

1. exposure parameters are directly contained within the DICOM (Digital
Imaging and Communications in medicine) image header. Since PACS
and RIS are using a joint data base, interfacing the radiation dose-
related data sets is quite simple. This applies to both CT and two recent
DSA and DFR units.

2. radiation exposure is measured by a DAP ionisation chamber
(Diamentor M4, PTW Freiburg, Germany) already installed on the X-
ray unit, however not transmitted to the DICOM image header. Here a
RIS PC has to be dedicated to this X-ray unit, both are connected by a
data cable via a serial RS232 interface. A background computation
process running on the RIS PC polls data from the DAP meter and the
X-ray unit (including number of frames, kV, mAs, etc.) and stores them
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in a data file additively.
Following functionalities have to be implemented with RIS softbuttons:
DISPLAY values: a message box containing values already stored and
the last wvalue actually measured within an examination.
ACCEPT values: confirming and/or correcting the values indicated is
possible. Thereafter, automatically RESET values (after ending an
examination) pops up, which resets the recorded values in the
"dosis.ini" file to Z€ro.
This solution is possible with three fluoroscopy units (9 and 6 years
old).

3. units with no DAP meter installed and no exposure data contained in the
DICOM header have to be equipped additionally with a DAP meter,
interfacing is achieved like above. This applies to all radiographic units
(working with computed radiography digital storage phosphor plates)
and a DSA and a cardangiographic unit.

Results:

Installation of a DAP meter costs approx. e 4720.- per
radiographic/fluoroscopic  unit (3270.- hardware, approx. 1450.-
installation). Costs of interfacing are approx. 1500.- for X-ray units of
category 2+3, 4500.- for CT units and approx. 3000.- for the fluoroscopy
units of category 1. All this sums up to approx. 89.000.-€ for the 16 X-ray
units of our radiology department. Assuming only 60.000 examinations of
which dose values have to be documented within one year, and assuming
one minute of additional time required for manual dose data input per
examination, this would sum up to 1000 hours of working time per year, i.e.
125 working days, i.e. 0.5 radiographer jobs per year. Thus, the investment
for automatic dose transfer will pay itself within a few years. Currently, the
most recent of our DFR units (mainly used for gastrointestinal
fluororadiography) is interfaced with the RIS. The other X-ray modalities in
our radiology department are continuously being integrated as well.

Conclusions:

Automated transcription of x-ray dose data from radiography, fluoroscopy
and CT into the electronic patient report is technically feasible It may be the
only economical way to comply with legal requirements of complete
documentation of the patients X-ray exposures. This project might serve as
an incentive for further similar developments in co-operation between
radiologic institutions and manufacturing companies.
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ABSTRACT

The current state of the radiotherapy in Cuba has allowed to pass to a superior stage in the process of the
quality assurance, the establishment of a National Quality Audit Program (PNAC). The National Control
Center for Medical Devices as national regulator entity for the control and supervision of the medical
devices of the National Health System is the responsible for the implementation of this program. This
paper presents the preliminary results of the execution of the PNAC in teletherapy services with isotopic
units of 60Co. The audits were carried out according to the methodology settled down in the normalized
procedure of operation of the PNAC. The physical aspects related with the treatment were audit, such as:
the installation and unit’s security, mechanical and dosimetric aspects of the treatment unit and
organizational aspects of the institution quality assurance program. Also were carried out, in the clinical
aspect, verifications of cases type planned by the qualified personnel of the service. The results
corresponding to the determination of the reference dose for each institution were compared with those
obtained in a postal audit with the International Atomic Energy Agency. These first audits allowed to
evaluate the performance of the institutions’ program of quality assurance and a feedback for the setting
about to the PNAC.

1. INTRODUCCION

En los ultimos afios en Cuba se han desarrollado proyectos internacionales de cooperacion técnica con el
Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA) dirigidos a la implementaciéon de Programas de
Garantia de Calidad (PGC) en los servicios de radioterapia y en la elaboracion y adecuacién a nuestra
realidad actual, de protocolos internacionales de garantia de calidad en los aspectos fisicos de la
radioterapia. Ademas se ha adquirido nuevo equipamiento (instalaciones de teleterapia con unidades
isotépicas de 60Co) para sustituir y modernizar el existente en estos servicios, con muchos afios de
explotacion. El Instituto Nacional de Oncologia y Radiobiologia-Grupo Nacional de Oncologia (INOR)
ha sido el responsable del fomento y apoyo a los PGC en los servicios de radioterapia

El establecimiento del Programa Nacional de Auditoria de Calidad (PNAC) es una etapa superior en los
PGC en los servicios de radioterapia. El Centro de Control Estatal de Equipos Médicos es responsable de
la confeccidn y ejecucion del PNAC; para ello se apoya en un grupo tripartita integrado conjuntamente
con el INOR y el Laboratorio Secundario de Calibraciones Dosimétricas del Centro de Proteccion e
Higiene de las Radiaciones (LSCD-CPHR), encargado este de garantizar las calibraciones de la
instrumentaciéon radiométrica y su traceabilidad como parte integrante de la red internacional de
laboratorios patréon secundario OIEA.

En este trabajo presentaremos los resultados preliminares de las auditorias, visitas de inspeccidn in sifu,
realizadas segin la metodologia establecida en el procedimiento normalizado de operacion para la
ejecucion del PNAC [1]. Se auditaron 3 servicios de radioterapia de un total de 9. Ademas se comparan

1
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los resultados de la comprobacién de la tasa de dosis de referencia en cada uno de los servicios auditados
y su desempefio en la auditoria postal realizada por el OIEA.

2. DESARROLLO

En cada visita de inspeccion el equipo auditor estuvo integrado por representantes del grupo tripartita. La
recoleccién de evidencias objetivas, en un principio se realizé segin las recomendaciones dadas por un
panel de expertos en el marco del proyecto ARCAL XXX (2], dirigida fundamentalmente a la
verificacion de los aspectos fisicos de la instalacién y la unidad de tratamiento. Ademads se realizaron
comprobaciones en la planificacion de casos tipos, en lo referente a los aspectos clinicos del tratamiento,
enviados a las instituciones previamente a la realizacion de la auditoria. E]1 resumen de los principales
resultados hallados se presenta para cada uno de los aspectos auditados en forma de tablas. Denotaremos
a cada institucién auditada por las letras a, by c.

Tabla I Aspectos de Seguridad de la Instalacién y Unidad de Tratamiento

Resultados hallados y recomendaciones

Monitor estacionario de radiacion del local:

(a) fuera de servicio

(b) sin conectar la indicacion sonora

(c) verificar si la alimentacion externa es confiable

(a) Posicién inadecuada de la camara del circuito cerrado de TV, no permite visualizar el paciente y los
indicadores de posicién de la fuente ubicados en el cabezal del equipo simultidneamente

(c) Reparar el intercomunicador, para garantizar la necesaria comunicacion paciente—operador

(c) Calibrar el monitor ambiental portatil del servicio

Tabla II Aspectos Mecanicos y Eléctricos de la Unidad de Tratamiento

Resultados hallados y recomendaciones

(a) Telemando, queda accionado el interruptor tipo “deadman” al accionar el movimiento de la camilla o
del brazo de la unidad.

Laseres:

(a) La comprobacion diaria de los laseres y telémetro, debe ser supervisada por el fisico semanalmente.
(b) Desajuste frecuente de los laseres laterales

(¢) Precisar 1a no alineacion de los laseres coronales en el sentido longitudinal de la camilla de
tratamiento y corregir la falta de colinealidad entre estos.

Indicadores de distancia:

(a) Reemplazar el comprobador de distancia colimador- isocentro de madera, por uno de un material mas
resistente y colocarlo en el local de los fisicos. Emplear el puntero mecanico del fabricante para verificar
mensualmente al comprobador de distancia de uso diario.

(c) Reparar la falta de nitidez del telémetro

(b) Desajuste de la indicacién del tamafio del campo de radiacién correspondiente a la apertura de los
colimadores en ¢l caso del 10x10 cm2 en la direccién opuesta al brazo

Tabla III Aspectos Dosimétricos de la Unidad de Tratamiento

Resultados hallados y recomendaciones

Perfiles de los campos de radiacion:

(b) Realizar los célculos de la planitud y la simetria, a partir de las mediciones de los perfiles del campo
realizadas en la puesta en servicio de la instalacién

(c) Revisar y normalizar la técnica de procesamiento de las peliculas de verificaciéon de forma que
permita una adecuada interpretacion de los parametros a comprobar con las mismas

(b) Realizar y registrar las mediciones correspondientes al control de la estabilidad de los dosimetros con
fuente de control de Sr-90.

(c) Medir los factores de las bandeja existentes en la instalacion y compararlos con los instalados en los
sistemas computarizados de planificacion utilizados en la practica clinica

2
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Tabla IV Aspectos Clinicos

Resultados hallados y recomendaciones

(a, b, ¢) Verificacion manual de los célculos derivados del uso de los sistemas computarizados de
planificacién de tratamiento.

(b,c) Seleccion adecuada del sistema computarizado de planificacién de tratamiento segin la técnica
elegida tomando en cuenta las ventajas y limitaciones en la bateria de planificacién

(c) Se hallaron errores en la utilizacién de parametros modificadores del haz durante la realizacion de los
calculos de comprobacién de uno de los casos tipos planificados durante la visita, factor de bandeja y
factor de campo incorrecto

(c) Uno de los sistemas computarizados de planificacion de tratamiento utilizados, tiene instalado un
factor de bandeja lisa, cuando el que se utiliza en la practica es el de bandeja ranurada.

Tabla V Aspectos Organizativos del PGC y Registros

Resultados hallados y recomendaciones

Personal:

(a) Se necesita otro fisico médico en el servicio de radioterapia por la carga de trabajo de la misma.

(b) Adiestramiento de personal técnico en las tareas de planificacioén, de manera que pueda contarse con
una persona independiente en el proceso de verificacion de los casos

(a, b, ¢) Elaborar un registros de incidencias de mal funcionamiento del equipo independiente de los
controles de garantia de la calidad

(a, b, ¢) Disponer de un plan anual de ejecucion de las actividades de control de calidad de la instalacion,
identificando el responsable de cada una y un registro para verificar su ejecucion

(a, b, ¢) Proteccion Radiologica: debe realizarse un registro de mediciones de tasa de dosis ambientales
en las zonas de la instalacién y un registro de contaminacién y fugas del cabezal

(a, b, ¢) Programa continuo de educacion y entrenamiento con evaluaciones anuales al personal
ocupacionalmente expuesto

Tabla VI Comparacién entre los Resultados de la Determinacién de Dosis de Referencia y los de la Auditoria
Postal OIEA

Institucién % desv. rel. Audit* Fecha % desv. rel. OIEA Fecha
(@) -1.6 17.11.1999 -1.9 10.12.1999
(b) -0.1 20.12.1999 0.5 10.12.1999
©) -0.5 24.06.2000 -0.8 10.12.1999

*%desv.rel.=1 OO(Dmed-Dref)/Dref
Dmed: Dosis medida por la institucion durante la auditoria para condiciones de referencia.
Dref: Dosis de referencia clinica, medida durante la puesta de servicio de la instalacion.

3. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los tres servicios visitados cuentan con nuevo equipamiento para el tratamiento radiante y estdn
licenciados por el érgano regulador nacional para el uso de la energia nuclear, cumpliendo los requisitos
de seguridad y proteccion, y documentados los procedimientos requeridos legalmente: Manual de
seguridad de la instalacion y Plan de emergencias radiologicas. La problematica presentada en el aspecto
de seguridad, en general, esta relacionada con la conexion de los monitores estacionarios de radiacion y
casuisticamente con la comunicacién (visual y oral) técnico- paciente.
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En los aspectos mecanicos y eléctricos, las unidades de tratamiento adquiridas han mostrado una
excelente estabilidad. Por otra parte, la necesidad del ajuste de los laseres de posicionamiento ha sido la
evidencia objetiva recurrente en cada servicio visitado.

La comprobacién de la tasa de dosis en los aspectos dosimétricos de la unidad de tratamiento para las tres
instalaciones auditadas arroj6 la concordancia de las mismas dentro del 2% con respecto al valor clinico
establecido durante la puesta de servicio y con los resultados de la auditoria postal OIEA. El
temporizador de las unidades de tratamiento es reproducible y el error de entrada-salida de la fuente
pequefio y en algunos casos despreciable.

En lo correspondiente a la verificacion de las aspectos clinicos del tratamiento se persiguié mediante el
envio de casos tipos de referencia para su planificacién en el servicio, comprobar la técnica de irradiacion
elegida, la seleccion del sistema computarizado de planificacién de tratamiento, considerando las ventajas
y limitaciones de los disponibles en el servicio, asi como las vias de comprobacién de los resultados,
calculo manual de las unidades monitor (tiempo). En todos los servicios visitados los fisicos-médicos
estan capacitados para realizar las comprobaciones manuales y es su firma en €l expediente clinico la que
avala la verificacién de la planificacién realizada, pero no queda registrada dicha comprobacién en el
expediente: valor de dosis de referencia utilizados, valores de los distintos modificadores del haz y su
descripcion, pesos de los campos (si los hubiera), etc. A criterio del equipo auditor esta seria un buena
practica para constatar la realizacién del calculo de comprobacién y permitir verificaciones posteriores
de forma rapidas y diafana.

En los aspectos organizativos del PGC se manifestd, para las instituciones (a, b), la necesidad de
entrenamiento de personal que sustituya y/o apoye al fisico-médico en la rutina clinica del servicio. En
general se deben implementar registros que permitan documentar mejor €l PGC detallando las acciones a
ejecutar y que delimiten los responsable de las mismas, para extender la cultura de seguridad y calidad a
todos los integrantes del servicio. Se constaté una buena preparacion, dedicaciéon y compromiso con la
calidad de los fisicos-médicos en cada una de las instituciones visitadas.

Estas primeras auditorias permitieron poner a punto la metodologia del PNAC y los procedimientos de
recoleccion de evidencias objetivas detallados en el procedimiento normalizados de operacion. Es
evidente la necesidad de profundizar las auditorias en la verificaciéon de los aspectos clinicos del
tratamiento y la evaluacion de los sistemas computarizados de planificacién de tratamientos.

La exposicion de los resultados de las auditorias se centré en las instalaciones de teletarapia con unidades
isotépicas de 60Co, de los servicios de radioterapia auditados; aunque en el caso de la institucién (a)
también se audito un equipo de teleterapia de ortovoltaje.

Se recomienda la ampliacion del PNAC a las instalaciones de teleterapia con unidades de ortovoltaje y a
las instalaciones de braquiterapia de los servicios de radioterapia del pais, confeccionando y validando la
documentacién necesaria para estos fines.

Es importante ademds prestar atencidén a la capacitacién y entrenamiento del personal auditor en el
desarrollo del PNAC, previendo las perspectivas inmediatas y futuras de este.
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Abstract

Patient doses have been assessed routinely as part of quality assurance programmes in a group of
National Health Service and private hospitals in a southern English health region. Surveys of patient
dose have been conducted in plain film radiography, fluoroscopy, computed tomography,
mammography and dental radiography. In keeping with national guidance, dose parameters used were
entrance skin dose for radiography, dose area product for fluoroscopy, effective dose and dose length
product for computed tomography (CT), mean glandular dose for mammography and air kerma and
dose width product for dental intra-oral and orthopantomography (OPG) respectively. Comparison of
results against recommended standards showed that in plain film radiography and fluoroscopy, doses
were well below national reference levels and corresponding local reference levels were adopted at
about 75% of the national figures. Elsewhere in CT, mammography and dental radiography, doses
were generally in line with national trends. Overall, as an integral part of the QA programme, the dose
surveys have contributed greatly to the users understanding of patient dose and in several instances
has led to real optimisation.

Introduction

As part of the provision of a radiation protection and diagnostic radiology physics service to around 50
hospitals, 30 mammography units and 130 dental practices in the South East of England, sampling of
the doses received by patients during common X-ray examinations is undertaken. Results are
compared to relevant Diagnostic Reference Levels (DRLs) as an aid to optimisation and in compliance
with the EC Directive [1] and UK legislation [2] on the protection of the patient.

Methods

Patient dose surveys for plain film radiography and fluoroscopy have been undertaken periodically in
accordance with the national dose protocol which recommends that such surveys are carried out at
least once every 3 years [3]. Surveys of patient dose have also taken place in computed tomography,
mammography and dental X-ray.

For plain film radiography, the patient dosimetry programme started in 1993 and two cycles were
completed covering 64 and 77 X-ray departments respectively. In accordance with the recommended
protocol, thermoluminescent dosemeters (TLDs) were used to measure entrance skin doses for 5
common examinations; chest, skull, lumbar spine AP, lateral lumbar spine and pelvis. Only standard
size patients (60 to 80 kg) were used in the study with generally 10 patients per examination.

Dose area product (DAP) is the recommended dose parameter for complex examinations including
fluoroscopy. Since 1995 DAP data have been collected for barium studies, angiography and
interventional procedures covering 37 screening rooms in 23 hospitals involving about 10,000
patients.

In CT the effective dose for common examinations has been assessed from knowledge of exposure
protocols and measured computed tomography dose index (CTDI) values utilising published CT
scanner data [4]. An initial patient dose survey of 8 CT scanners was undertaken in 1996 and
subsequently repeated in 1999/2000 for 7 of the original units plus 3 new scanners. In keeping with
the European protocol [5], doses are now also compared to the parameter dose length product (DLP).
The Service undertakes routine performance measurements on 30 mammography units locally
including 12 in the national breast screening programme and 18 located in the symptomatic
mammography sector. In accordance with the recommended protocol [6] assessment of mean
glandular dose is undertaken routinely every 6 months for the ‘standard breast’ model. Calculation of
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mean glandular dose using exposure and breast thickness data from samples of patients undergoing
mammography is also carried out periodically.

Radiation protection and performance measurements are undertaken on all dental X-ray on a 3-yearly
cycle. Since 1997 doses have been assessed on 357 intra-oral and 70 OPG X-ray units using
measurements of radiation output. In keeping with national guidance [7] dose parameters used were
skin entrance dose for intra-oral and dose width product for OPG.

Results

The results of two rounds of patient dose surveys for plain film radiographic examinations carried out
over 1992-1995 and 1996-1999 respectively is summarised in table I. The mean values presented
across all hospitals for the common examinations studied are compared to the national reference doses
published in 1992. The local doses were well below national levels and local reference doses, also
shown, were derived from the first round of local dose measurements.

Table 1. Skin entrance dose for plain film radiography

No of Mean dose % National Local ref
pts (mGy) Reference Dose dose
(mGy)
92-95 96-99 92-95 96-99

Abdo AP 682 5.1 4.8 51 48 7
Chest PA 1601 0.14 0.12 50 40 0.2
L spine AP 866 5.9 5.2 59 52 7
L spine Lat 876 15.3 13.2 51 44 20
Pelvis 638 52 4.0 52 40 7

The results of DAP measurements for more than 7500 patients are summarised in table II, highlighting
the mean DAP for barium enemas and meals across 30 screening rooms. In the 1992 dose protocol
these were the only examinations commonly undertaken in local screening rooms where reference
doses were provided. Again, local doses were generally well within national figures and consequently
local reference doses based on these values were adopted. The relative impact of local and national
reference doses for barium enemas is illustrated in the distribution of doses in Figure 1.

Table II. Dose area product values for fluoroscopy examinations

Examination Nos of | Mean DAP | % National Ref | Local Ref Dose
patients Gy cm2 Level Gy cm2

Ba Enema 3242 31.8 53 40
Ba Meal 1032 11.7 47 15
Ba Swallow 540 7.5 - 10
BaFT 184 13.7 - 20
Femoral Arteriogram 676 54.6 - 80
Coronary Angiogram 372 359 - 50
Coronary Angioplasty 88 34.8 - 35
Venogram 558 44 - 5

ERCP 399 11.1 - 12
HSG 216 59 - 8

Nephrostomy 92 11.9 - 16
Fibroid embolisation 255 84.0 - 105
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Figure 1. Dose area product for barium enemas
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Table III Effective and dose length product for computed tomography examinations

Examination Dose (mSv) Dose-length Product (mGy cm)
Mean NRPB Mean |[Minimum |Maximum|Mean EC Ref

Brain 2.08 1.78 316 2196 870 600
Neck 2.35 - 143 1107 552 -
Pelvis 6.93 7.12 216 655 423 600
Abdomen 7.01 7.58 469 989 414 800
Chest (normal) 9.04 7.80 162 790 409 650
Liver 6.00 7.17 151 723 364 -
1AM 0.63 0.35 100 641 298 -
L-spine 4.64 3.33 56 450 292 -
Chest (high resolution) |1.34 - 30 104 92 -

The mean effective dose for common CT examinations, based on a standard patient model, is shown
in table III. These values are also compared to the means from a national survey conducted by the
National Radiological Protection Board (NRPB) [8]. The corresponding range and mean of DLPs is
also presented for the same nine examinations.

Figure 2. Mammography Dose to the “standard breast”

Error! Objects cannot be created from editing field codes.

The results for mammography in Figure 2 indicate variation in dose due to equipment factors only as a
‘standard breast’ is defined. Variations in X-ray equipment design, speed of the film and screen
combination and variation in film optical density are the main factors affecting the distribution of
patient dose. The reference dose indicated on the graph is used as a maximum recommended level,
above which further optimisation of the system is indicated or justification for continued use is
required. Surveys of patient dose based upon exposure factor data for real examinations additionally
include variations due to the size and composition of the breast and also operation of advanced
automatic exposure systems with the capability to modify X-ray beam quality.

Patient doses in dental radiology are illustrated in figs 2 and 3 for mandibular molar intra-oral and
OPG examinations respectively.

Figure 2: Figure 3
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Discussion and Conclusions

In the UK reference doses for radiography and fluoroscopy, based on dose measurements in the late
1980’s and very early 1990’s, were published in 1992 as part of the national dose protocol [3] and
have remained unchanged. The first round of local dose measurements for radiography confirmed, not
unexpectedly regarding the increase in film speed and other dose reduction features introduced since
the 1980’s, that examinations at all hospitals were generally well within national reference doses.
Typically the mean doses for each examination were about 50% of the reference dose. Since the
national reference dose no longer impacted on the optimisation process, local reference doses, based
on the 75th percentile of the dose distribution from the first round of measurements, were adopted. As
shown in table I, the second round of measurements showed slight reductions in mean doses for most
examinations.

A similar picture emerges for the fluoroscopy dose surveys where the measured dose area products for
barium enemas and meals were again at about 50% of the national reference dose. Local reference
doses were adopted in the same manner for these and ten other examinations.

In CT no formal reference doses have been published in the UK and instead the doses for
examinations have been compared to mean dose values published by the NRPB [8] following a survey
of CT practice. In a number of cases, by demonstrating that doses at some hospitals exceeded national
means, radiologists were persuaded to review examination protocols and optimise exposure factors
and technique.

In mammography, the use of a reference dose based on a ‘standard breast’ has enabled identification
of systems where patient dose has not been optimised, or imaging materials and X-ray equipment have
been poorly matched. Also, identification of incorrectly adjusted film processors or AEC systems has
been possible.

In dental radiography, reference doses have only recently been recommended [7]. As illustrated in
figures 2 and 3, small but significant numbers of clinics exceeded the reference doses. Dose reduction
strategies were then targeted at these clinics.

Overall, the use of reference doses in all areas of radiology is demonstrated to be beneficial to the
optimisation process and even where no formal national figures exist comparison can be drawn with
relevant local dose measurements. Small but significant dose reductions have occurred and the use of
local reference dose levels, where the user relates naturally to other local hospitals, has been found to
be of particular merit.
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Abstract

The purpose of this work is set a way that let us appreciate some of the stochastic risk indicators
produced by the radiation that takes place in 2953 radiological complex examinations, as barium
digestive as interventional procedures.

According to that objective, the definitions of the genetically significant dose (GSD) the somatic
significance dose (SSD) and the detriment (G) are summed up.

The contributions to those quantities taken from radiological complex procedures (fluoroscopy and
radiography) that are made yearly, in the “Virgen de la Victoria” University Hospital of Malaga
(Spain), were 29,2uGy to the GSD, 9,96mSv for the SSD and 0,98 radiogenic cancers in the
aggregated detriment.

Moreover it is presented a flow chart used to calculate those population quantities.

1. Introducciéon.

Las radiaciones ionizantes crean efectos adversos para la salud y por ello se debe conocer su origen,
su cantidad y los dafios asociados a las mismas.

Dichos efectos pueden ser de caracter estocastico o determinista. La probabilidad de existencia de los
efectos estocasticos, y no su severidad, es proporcional a la dosis corporal recibida. Pueden ser
somaticos (radioinduccién de cancer) y hereditarios. Los efectos de caracter somatico originados por
la radiacién han sido detectados y evaluados mediante estudios epidemiolégicos. Para los efectos
estocasticos hereditarios no existen pruebas “ad hoc”. No obstante, se asume que un dafio no letal en
1as génadas humanas puede ser transmitido a generaciones futuras.

A pesar de los efectos citados las practicas radiolégicas son cada vez maés frecuentes generando un
incremento de la dosis anual recibidas por los pacientes. El caracter de los efectos estocasticos (no
dependiente de una dosis umbral) implica su consideracién para cualquier tipo de examen realizado
con radiaciones ionizantes.

La participacion creciente de las técnicas de diagnoéstico con radiaciones ionizantes afecta al riesgo
somatico del paciente y/o de la poblacion en su conjunto y se hace necesaria su evaluacion.

2.Material v métodos.

Para estimar el riesgo estocéstico tanto de caracter somatico como hereditario existen tres magnitudes
principales consideradas por los organismos reguladores internacionales.

UNSCEAR [1] introduce la dosis genéticamente significativa (GSD), magnitud cuyo valor informa
del riesgo estocastico hereditario en una poblacion. Dicha magnitud tiene en cuenta el dafio genético
que se puede esperar tras someterse a una exploracion radiolégica concreta.
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Se calcula segun la expresién

Error! Objects cannot be created from editing field codes.
En la que:
D;k representa el valor medio de la dosis gonadas recibida por cada subgrupo de edad y sexo (k), que
contiene a Nj individuos y que se someten a la practica radiolégica j.
Pjk es 1a esperanza de hijos del grupo de edad y sexo (k) que ha sufrido la exploracion j.
Nk representa el nimero total de individuos por grupo de edad y sexo (k).
Pk es el valor medio de la esperanza de hijos por grupo de edad y sexo (k).

La segunda magnitud es la dosis somaticamente significativa (SSD), la cual fue definida como la
dosis que recibida por un individuo de una muestra produciria el mismo nimero de canceres letales,
que la dosis en los individuos de dicha muestra irradiados por necesidades diagnoésticas. Wall [2]
propone para su evaluacidn la ecuacion:

Error! Objects cannot be created from editing field codes.

cuyos subindices representan al 6rgano / tejido s, el tipo de procedimiento j, p el factor de riesgo
especifico de cada é4rgano, k subgrupo de edad y sexo y las magnitudes correspondientes a la
esperanza de vida E, N nimero de pacientes en cada grupo de edad y sexo y D la dosis equivalente
media en cada 6rgano.

Por ultimo, para medir el dafio generado por la exposicion a la radiacién se deberia apreciar no
solamente la probabilidad de todo tipo de efectos dafiinos sino que deberia incluirse, si fuese posible,
alguna ponderacion de la severidad de los efectos.

La ICRP [3] introduce la magnitud detrimento (G) para medir el dafio ocasionado por una fuente de
radiacion.

Error! Objects cannot be created from editing field codes.

donde r representa la incidencia en la induccién de efectos estocasticos adversos a la salud en el tejido
T por unidad de dosis, s es el factor de peso que mide la severidad del efecto y D es la dosis media en
el tejido T recibida por los N individuos expuestos a la radiacién.

El calculo de estas magnitudes se ha realizado teniendo en cuenta las definiciones anteriores y
siguiendo el diagrama de flujo adjunto (Fig.1). En el se contempla la creacion de tres ficheros de
caracteristicas distintas.

El fichero A, de caracteristica demografica, tiene por objeto recoger los valores del nimero de hijos
esperado por un individuo perteneciente a un grupo de edad y sexo determinado. Esta variable es
especifica de la GSD y su determinacion se realiza a partir de la tasa especifica de natalidad y de la
tasa de supervivencia de la cohorte de poblacion considerada segin el protocolo establecido por
Taylor [4].

El fichero B contiene la esperanza de vida y la piramide de poblacion cuyos datos son aportados por
el INE [5].

Como variable que afecta a cualquiera de los estimadores de riesgo estocastico figura la dosis 6rgano
recibida por los pacientes sometidos a una practica radioldgica concreta. Su célculo se realiza para
cada tipo de exploracion mediante la aplicacion del software especifico Eff-dose [6], 1o cual permite
gestar el fichero C de la Fig.1.

La muestra objeto de analisis estd formada por un conjunto de 2951 exploraciones complejas de
radiodiagnostico de las cuales el 55,6 % son de estudios del aparato digestivo y el resto son
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procedimientos realizados por la unidad de radiologia intervensionista del Hospital Clinico
Universitario de Mélaga.

Ambos tipos de practicas radiologicas tienen de comun la aplicacion de radioscopia y radiografia asi
como tiempos de ejecucion elevados y su caracterizacion dosimétrica mediante el producto dosis —
area (DAP) Hart et al. [7].

3.-Resultados.

La contribucion que los procedimientos radiologicos complejos considerados realizan a los
indicadores de riesgo poblacional es: GSD de 292uGy; SSD de 9,96 mSv y G de 0,98 canceres
radiogénicos.

La GSD originada por los procedimientos baritados (6,7uGy) es muy pequefia comparada tanto con la
que generan las exploraciones simples (158,59uGy) Pérez Martinez et al. [8] como con la debida a los
procedimientos de radiologia intervencionista.

En cambio, el valor de la SSD debido a las exploraciones complejas es mayor que €l estimado por
Pérez-Martinez et al en las exploraciones simples realizadas en el mismo hospital (3,19 mSv). La
aportacion predominante en esta magnitud es la realizada por los estudios baritados del aparato
digestivo (8,82 mSv) Ruiz Cruces [9].

El detrimento agregado por este tipo de practicas radiologicas es de 0,98 canceres radioinducidos
siendo debido en un 70 % a los procedimientos de radiologia intervencionista, Ruiz Cruces et al [10].

La dosis suministrada a los pacientes que se someten a exploraciones complejas son mayores que las
atribuibles a exploraciones simples pero, dado que su frecuencia es menor y la edad media de los

pacientes €s mayor, su contribucién a los indicadores objeto de estudio es menor.

4.-Conclusiones.

¢ Hemos presentado una metodologia de calculo de las magnitudes evaluadoras del riesgo
estocastico en exploraciones complejas aunque su aplicacién es valida para otro tipo de
procedimientos de diagnoéstico que utilicen radiaciones ionizantes.

¢ La aplicacion de dicha metodologia exige el conocimiento de los ficheros citados en la Fig.1 cuya
interrelaciéon con las magnitudes GSD, SSD y G induce a la creacion de un software para
automatizar su calculo.

¢ Los valores obtenidos de las magnitudes evaluadoras de riesgo estocastico no indican ni haber
optimizado la proteccion radioldgica ni que alglin drgano concreto necesite de proteccién
especifica.
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ABSTRACT

The evolution of control measures on radiotherapy activities between 1980 and 2000 are
reviewed. An increasing in the scope toward the patient protection was observed along these
years. After approving the last main regulation on radiation safety the issuing of a specific
rule for protection and radiation safety in radiotherapy with emphasis on the patient protection
was needed. The proposed specific rules on radiotherapy were reviewed and discussed jointly
with the radiotherapy users before approving, and modifications were made in order to reach
consistency with the national situation. A summary comparison is made between some
requisites as proposed at the beginning and as modified after discussions. Modification were
made because the current social and economic conditions in the country and taking into
consideration another reasons related to the medicine practice. It is suggested to make a
revision of the rule and its results after a period of applying it.

INTRODUCCION

La radioterapia se aplica en el pais desde hace mas de 30 afios, sin embargo el control sobre
ella tiene menor tiempo. Las primeras medidas de control se refirieron béasicamente a la
proteccion ocupacional y muy poco sobre la proteccion del paciente, tal como se desprende
del analisis de los resultados de entonces, ya que la regulaciéon no copaba todos los aspectos
necesarios.

Por ello, en la modificacién de la regulacion principal en 1997 se incluyd criterios generales
en una seccidén de exposiciones médicas con fines de proteccion del paciente. El traslado de
las disposiciones generales hacia especificaciones mas detalladas se convierte en necesaria
aunque genera dificultades en su cumplimiento, principalmente cuando estos tienen relacion
con condiciones sociales y econémicas del pais, afiadido a ello cierta reticencia de los médicos
a cumplir con recomendaciones no consideradas fundamentales.

Estos hechos han obligado a establecer una normativa de compromiso entre las partes
involucradas en la seguridad de esta practica, con requisitos ajustados a la realidad actual.

1. ANTECEDENTES Y EVOLUCION DE LAS MEDIDAS.

El control de fuentes en radioterapia se inici6 con la simple verificacién de algunos sistemas
de seguridad y dispositivos para la protecciéon ocupacional, y algunos parametros de control
del haz, ya que las regulaciones vigentes entonces no incluian ninguna obligacion sobre la
proteccion del paciente. A pesar de esta deficiencia no se tiene registrado, o no se conoce,
ningin evento accidental significativo que haya involucrado exposiciones anormales en
pacientes, siendo el unico de importancia un incidente de irradiacién de un trabajador de
mantenimiento.
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Se ha realizado un analisis del alcance del control ejercido en las instalaciones de radioterapia
existentes — teleterapia y braquiterapia — en los aspectos de proteccién ocupacional,
verificacion de equipos ¢ instalaciones, proteccion del paciente, emergencias y proteccion del
publico, y durante los afios 1980, 1990 y 2000. Los datos analizados corresponden a 10
unidades de cobaltoterapia, 4 aceleradores lineales, y 10 ambientes de braquiterapia, y se ha
evaluado el alcance de la verificacion en cada aspecto seleccionado. Los resultados se
muestran en la Tabla 1, observandose que la importancia por la proteccion del paciente se
nicid, practicamente, a partir de 1990.

TABLA 1. EVOLUCION DEL CONTROL Y VERIFICACION EN RADIOTERAPIA

ASPECTOS VERIFICADOS ALCANCE DE LA VERIFICACION
1980 1990 2000

Proteccion ocupacional

1. Dosimetria personal 100 100 100
2. Areas de trabajo 100 100 100
3. Niveles de radiacion 100 100 100
4. Procedimientos 30 60 100
5. Calificacion 10 80 100
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Control de equipos, fuentes y ambientes

6. Sistemas de seguridad 5 100 100
7. Pruebas de hermeticidad 100 100 100
8. Inventario y registro 100 100 100
9. Seiiales de advertencia y condicion 100 100 100
10. Dispositivos mecanicos (colimacion, 10 100 100

escalas, distanciadores, etc.)
11. Caracteristicas del haz 'y 100
modificadores 0 0 50
12. Mantenimiento

Proteccion del paciente

ol
—
o

13. Calibracion formal del haz 100 100 100
14. Dosimetria fisica 0 10 80
15. Presencia de fisico médico 0 10 100
16. Entrenamiento de personal 0 0 50
17. Planificaciéon 0 30 60
18. Chequeos redundantes 0 0 50
19. Procedimientos 0 0 80
20. Registros 0 0 100
21. Transmision de comunicaciones 0 0 50
22. Investigacion de accidentes 0 0 10
Emergencias
23. Planes disponibles 10 60 100
24. Implementacion y conocimiento del 0 0 50
plan
Proteccion del publico
25. Disposicion de fuentes en desuso 10 100 100
26. Control de visitantes y otros 10 50 100

1. ESPECIFICACIONES DE LAS NORMAS

La regulacion principal actualmente en vigor prescribe condiciones generales que debe
cumplirse en las exposiciones médicas, con miras a proteger al paciente. Aunque estas son
aplicables a cualquier practica médica, no ha particularizado los requisitos aplicables a las
diferentes aplicaciones médicas.

La primera estandarizacion en la practica de radioterapia se emprendié a través de la
preparacion de dos normas especificas: una para teleterapia y otra para la braquiterapia.

En la preparaciéon de las mismas se ha considerado la regulacién principal, documentos
elaborados en radioterapia por el proyecto ARCAL XX (Arreglos Regionales para la
Cooperacidon en América Latina) y recomendaciones de organizaciones internacionales como
el Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA), Asociacion Americana de Fisicos en
Medicina (AAPM), Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (CIPR), entre otros.
Refs. [1 al 4].

TABLA 2. COMPARACION DE VERSIONES

VERSION PROPUESTA VERSION MODIFICADA
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1. Equipos con mas de 20 afios de Cada 10 afios se deben someter a
antigiiedad se prohiben. revisién y examen total, con pruebas de
puesta en servicio.

2. Fuentes de *°Ra se retiraran el 31 de| 2. Fuentes de ?°Ra continuaran usindose
Julio del 2001. sujetos a examenes y verificaciones mas
frecuentes.

3. Dotaciéon minima (reporte de Inter-| 3. Flexible para Radioncélogos, pero un

Safety for Radiation Oncology) minimo  para  Fisicos = Médicos,
operadores, oficial de radioproteccién y
dosimetrista.

4. Sistema de vision alternativo 4. Asegurar que sistema de vision esté
siempre operativo en caso contrario no
operar.

5. Prescripcion por Médico Colegiado | 5. Prescripciéon por Radioncélogo.

6. Calibracién basada en TRS 277| 6. Calibracion basada en protocolos

OIEA. reconocidos
7. Intercomparacién dosimétrica| 7. Auditoria dosimétrica obligatoria, de ser
mediante red OIEA/OMS posible con red OIEA/OMS

8. Equipo de dosimetria clinica con| 8. Solo describir la relacién del equipo de
detalles especificos dosimetria clinica

9. Registros describiendo volumen| 9. Solo debe registrarse descripcion de

blanco, dosis en el centro de volumen blanco, dosis administrada,
volumen blanco, dosis maximas y dosis por fraccionamiento y fechas de
minimas a volumen blanco y otros administracion.

organos, fraccionamiento de dosis y
tiempo total de tratamiento

La norma considera requisitos para el disefio de equipos, fuentes e instalaciones, la seguridad
operacional, la proteccidn del paciente, el transporte, la gestion de fuentes gastadas, garantia
de calidad y las emergencias. El proyecto de la norma inicialmente propuesta fue sometida a
consulta entre profesionales involucrados en la practica de radioterapia con el objetivo de
alcanzar disposiciones que puedan aplicarse sin problemas

Como apreciacidn general, se considerd necesario establecer disposiciones especificas para
mejorar la calidad de la proteccién y seguridad en la radioterapia, pero también existieron
discrepancias respecto a muchos de los puntos citados en la norma. Una relacion de las més
significativas puede ser observado en la Tabla 2, en la que se indica la propuesta inicial y la
modificacion luego de las discusiones.

Las discrepancias se basaron en la dificultad de disponer de recursos para cumplir con todos
los requisitos iniciales, ya que existen otras prioridades de atencién meédica, a considerar
ciertos requisitos innecesarios y también que sean mas flexibles en el modo de cumplirlas. Un
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punto importante fue la propuesta de eliminar o retirar fuentes o equipos considerados
inseguros, pero que son dificiles de reemplazar en las actuales condiciones, lo cual causaria
mas dafio — por el posible incremento de mortalidad o morbilidad debido a enfermedades no
tratadas — en comparacion con el riesgo que se evitaria o disminuiria. La solucién ha sido
establecer medidas compensatorias y de compromisos con los usuarios de las fuentes de
radioterapia, consistente con acuerdos anteriormente alcanzados [Ref. 5].

1. IMPLEMENTACION Y RECOMENDACION

La norma tendra un periodo de adaptacion luego del cual se aplicard completamente. Esto
significara una mejora en el control de los aspectos de proteccion al paciente y, por ende, la
mejora real de su proteccion Por parte del ente regulador requerird de un seguimiento mas
continuo para verificar su cumplimiento. Al cabo de un periodo razonable podria revisarse la
norma en comparacion con los resultados que se obtendran de su aplicacion.

La aprobacion de una norma especifica en las exposiciones médicas, no solo de radioterapia,
debe ser realizada con bastante cuidado dado que se debe obtener una regulacién lo
suficientemente eficaz para la proteccion y seguridad pero sin que interfiera con la practica
médica. Se considera adecuado que, al no poder cumplir con aspectos de seguridad que estan
relacionados a la economia, es factible compensarlas con procedimientos y compromisos del
usuario de manera que se logre un nivel apropiado de proteccidn para los pacientes.
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