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Resumen

La imagen diagndstica debe realizarse con la exposicién minima necesaria del paciente, para alcan-
zar satisfactoriamente el objetivo del diagndstico. Por esta razén, surgen y se establecen los niveles
de referencia de diagndéstico, como herramientas dinamicas para contribuir a la optimizacion de la
proteccion radiolégica, favorecer la estandarizacion de las practicas y fortalecer la cultura de seguri-
dad, sin comprometer el propdsito clinico de cada examen o procedimiento. El objetivo del presente
trabajo es brindar una panoramica actualizada sobre el establecimiento y uso de estos niveles para la
medicina nuclear y la imagen hibrida. Se identifica que para establecerlos y utilizarlos adecuadamen-
te se requiere de personal preparado y de actividades de coordinacion y colaboracion entre multiples
actores, incluyendo los servicios médicos, las autoridades de salud, las organizaciones profesionales
y los 6rganos reguladores. El desarrollo acelerado de la tecnologia generalmente supera el cambio
de las regulaciones, por lo que estos niveles deben ser actualizados periédicamente, a fin de cumplir
su funcion de guia y acicate para la optimizacion. La expansion mundial de las tecnologias hibridas
y su uso creciente, son un fenédmeno de la Ultima década, por lo que el establecimiento de estos ni-
veles para dichas tecnologias no se ha consolidado, aunque paises como el Reino Unido y Australia,
muestran pasos solidos en esta direccion. Se han realizado investigaciones con maniquies y direc-
tamente con pacientes, estos Ultimos con un aporte de informaciéon de mayor utilidad. La instalacion
de equipos hibridos en Cuba demanda de este estudio, de ahi su importancia.

Palabras clave: medicina nuclear; tomografia de emision computerizada de fotén tnico; proteccion contra las radiaciones; trata-
miento de imdgenes; imagenes; normalizacion; tomografia computerizada con positron.

Reference levels for diagnosis in nuclear medicine and hybrid imaging.
Review and update

Abstract

The diagnostic image must be carried out with the minimum necessary exposure of the patient
that allows the objective of the diagnosis to be satisfactorily achieved. For this reason, diagnostic
reference levels emerge and are established as dynamic tools to help optimize radiation protection,
contribute to the standardization of practices and strengthen culture of safety, without compromi-
sing the clinical purpose of each examination or process. The objective of this work is to provide
an updated overview of the establishment and use of these levels for nuclear medicine and hybrid
imaging. It is identified that to establish and use them properly, trained personnel and coordination
and collaboration activities are required among multiple actors, including medical services, health
authorities, professional organizations and regulatory bodies. The accelerated development of te-
chnology generally exceeds the change in regulations, so these levels must be updated periodica-
Ily, in order to fulfil their role as a guide and spur for optimization. The worldwide expansion of hybrid
technologies and their growing use are a phenomenon of the last decade, so the establishment of
these levels for such technologies has not been consolidated, although countries such as the Uni-
ted Kingdom and Australia show solid steps in this address. Research has been carried out with
phantoms and directly with patients, the latter with a more useful contribution of information. The
installation of hybrid equipment in Cuba demands this study, hence its importance.

Key words: nuclear medicine; single photon emission computed tomography; radiation protection; image processing; images;
standardization; positron computed tomography.
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Introduccion

Las imagenes médicas proveen a los sistemas de aten-
cién de salud de beneficios innegables y magnificos de
gran valor para el diagnéstico y seguimiento de diversas
enfermedades. Su papel en la deteccién de todo tipo de
enfermedades, su clasificacién y prondstico, la planifica-
cién y el seguimiento de los tratamientos, asi como la
evaluacién de la respuesta terapéutica es indiscutible y
cada vez mas, importante y exacto. Las modalidades
imagenolégicas han surgido y evolucionado de forma
continua, adaptandose a las necesidades crecientes del
escenario médico, al incremento del conocimiento cien-
tifico-técnico y a las exigencias de una practica médica
segura y eficaz. Por esta causa, las tecnologias médi-
cas no sélo han evolucionado, sino que se han comple-
mentado entre si, surgiendo los equipos hibridos o mul-
timodales, como forma de integrar la informacién que se
necesita para responder a las incégnitas médicas y de
compensar las deficiencias de cada una de ellas, frente a
la tarea planteada.

Desde la introduccion comercial de los equipos hi-
bridos de medicina nuclear combinados con la tomo-
grafia computarizada (conocida por sus siglas en inglés
de Computed Tomography, CT), especificamente de la
Tomografia por Emisién del Fotén Unico (por sus si-
glas en inglés de Single Photon Computer Tomography,
SPECT/CT) en 1999 y la Tomografia por Emisién de Po-
sitrones (por sus siglas en inglés de Positron Emission
Tomography, PET/CT) en 2000; se ha producido una
consolidacién tecnolégica y un crecimiento sostenido
de sus aplicaciones [1].

Cuba no se ha mantenido al margen y posee en la
actualidad seis servicios con SPECT/CT, PET/CT y un
equipo trimodal PET/SPECT/CT, que constituyen un es-
labén importante para el diagnéstico y tratamiento de
las primeras causas de muerte en el pais.

Las razones de la superioridad de la SPECT/CT, en
relacion con la SPECT e imagenes planares, se resumen
en la alta calidad de la imagen, a la que contribuyen los
siguientes factores: simplifica el co-registro espacial de
las imagenes de las dos modalidades integradas, por-
que el paciente permanece en la misma posicion y ca-
milla durante la adquisicion de las imagenes de emision
y transmision; la correccion de atenuacion con Rayos X
significa que el mapa de transmisiéon brindado por la
tomografia muestra las densidades de los tejidos super-
puestos entre el érgano en estudio y el detector, favo-
reciendo la implementaciéon de métodos mas precisos y
eficaces para la correccion de la atenuacion de los rayos
gamma emitidos desde el érgano en estudio, y para la
correccion de la radiacion dispersa de estructuras prove-
nientes de la actividad de érganos vecinos [2].

Sin embargo, los sistemas hibridos conducen inevi-
tablemente a un aumento de la exposicién a la radiaciéon
médica, porque la dosis de radiacion a los pacientes
es la suma de la dosis debida al radiofarmaco admi-
nistrado y la dosis del componente CT del estudio. Se
analiza la influencia que tiene en el nivel de exposicién
de los pacientes el desarrollo tecnoldgico de los equi-

pos hibridos, por ejemplo, con una diferencia de 15
afnos de instalacion de equipos PET/CT en un pais [3].
Se reporta una reduccién de la actividad administrada
por peso corporal del paciente de un 26.6 por ciento y
de los indicadores de dosis de la CT entre el 34.6 y el
28.2 %, al disponer los equipos recientemente insta-
lados de detectores mas sensibles y de algoritmos de
reduccion de las dosis [3]. Ante esta realidad, se debe
implementar la justificacion, tanto general como indivi-
dual, apegandose a las guias y evaluando las caracte-
risticas clinicas del paciente. Se debe optimizar la dosis
de radiacién para que el paciente reciba la menor can-
tidad de radiacion que proporcione la informacion de
diagnéstico adecuada.

El diagnéstico médico es efectivo cuando es correc-
to, oportuno y con un minimo de riesgos. Como se co-
noce, no se aplican los limites de dosis a la exposicion
de los pacientes en la imagen diagnostica, por lo que
esta debe mantenerse al minimo necesario para alcan-
zar el objetivo del diagnéstico ("la prueba correcta con
la dosis correcta, se debe administrar al paciente co-
rrecto, en el momento correcto"). Con esta finalidad se
utilizan los niveles de referencia de diagnéstico (NRDs),
con siglas en inglés de Diagnostic Reference Levels,
DRLs, los que ademas poseen un creciente potencial
como herramienta dinamica para la optimizacién de las
dosis de los pacientes.

A pesar de estar incluidos en los requisitos regla-
mentarios de las Normas Basicas de Seguridad (NBS)
y de ser considerados por otros organismos internacio-
nales, los NRDs no se han implementado en muchos
paises por diversas razones, como falta de recursos
humanos, en particular de fisicos médicos clinicamente
calificados, la no existencia de una conciencia clara so-
bre la importancia de la optimizacién, el enfoque buro-
cratico practicado por algunos organismos reguladores,
la cooperacion insuficiente entre las partes interesadas
claves, etc. [4].

A partir de revisiones bibliograficas y del estudio
organizado por el Organismo Internacional de Energia
Atomica (OIEA) de los Protocolos de Cardiologia Nu-
clear (con siglas en inglés INCAPS) para imagenes con
SPECT de perfusidon miocardica, a nivel internacional y
regional en medicina nuclear, y de la instalacion en Cuba
de varias tecnologias para imagen hibrida, se identifica
la necesidad de profundizar en la actualizacion de esta
tematica. [5-10] Téngase en consideracion, ademas, la
cantidad limitada de publicaciones en idioma espafol
publicada sobre los NRDs. [9, 11-14]. En Cuba sola-
mente estan establecidos estos valores para la medi-
cina nuclear y la CT [15]. Esta regulacién se encuentra
en revision.

Niveles de referencia de diagnoéstico

Definicion del Ciclotrén

Un nivel de referencia de diagndstico (NRD) es una
forma de nivel de investigacion para identificar niveles
inusualmente altos (o bajos) de exposicion a pacientes,
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que requiere una revisién local, si se excede constante-
mente (0 si se encuentra por debajo, de forma que esto
afecte la calidad del diagnéstico por imagen). Los NRDs
deben ser utilizados por organismos autorizados regio-
nales, nacionales y locales [16].

La implementacion del concepto NRD puede ser re-
querida por un organismo autorizado. El valor numérico
de un NRD es una recomendacién y no se aconseja su
inclusion en una reglamentacion.

Por otro lado, el OIEA define a los NRDs como "un
nivel utilizado en imagenes médicas para indicar si, en
condiciones de rutina, la dosis al paciente o la cantidad
de radiofarmacos administrados en un procedimiento
radiolégico especifico para imagenes médicas, es in-
usualmente alta o inusualmente baja para ese procedi-
miento" [17].

Los NRDs no son limites de dosis; ni permiten dife-
renciar una buena o mala practica médica, tampoco son
restricciones a la exposicién individual del paciente [18].

La optimizacién de la proteccién de los pacientes no
es la minimizacion de las dosis. Una dosis de radiacion
demasiado baja podria ser tan mala, como una dosis
de radiaciéon demasiado alta, ya que la consecuencia
podria ser que las imagenes obtenidas no sean de una
calidad diagnéstica adecuada y adicionalmente no se
justificaria la exposicién médica del paciente. Es de
suma importancia que la exposicién médica conduzca
al resultado requerido y para esto es determinante la
optimizaciéon de dicha exposicion, para lo cual los NRDs
constituyen una herramienta fundamental.

Los NDRs han sido establecidos a través de en-
cuestas nacionales a gran escala, a partir de estudios
locales, adoptados de otro pais o generados a partir
de estudios publicados. Sin embargo, en cualquiera de
estas variantes, deben estar basados en la informacion
representativa de un pais, considerando los distintos ti-
pos de equipos disponibles para imagenes a lo largo del
territorio y las caracteristicas de los radiofarmacos que
se emplean [1]. También pueden ser definidos para una
regién del mundo.

Apariciéon

Se han documentado durante mucho tiempo gran-
des variaciones en las dosis de los pacientes para el
mismo examen, por lo que la necesidad de mejora ha
sido reconocida desde hace un tiempo prolongado [18].

El primer estudio de dichas variaciones se realizé en
el marco del Programa de Encuestas para la Evaluacion
Nacional de Tendencias de los Rayos X (por las siglas
en inglés de Nation Wide Evaluation of X-Ray Trends,
NEXT), iniciado por la Administracion de Alimentos vy
Drogas (por las siglas en inglés de Food and Drug Admi-
nistration, FDA) en los EE.UU. en 1973, y desde enton-
ces, se realizaron encuestas periédicas con maniquies
[18].

La primera encuesta nacional de dosis que utilizd
muestras de pacientes para procedimientos radiografi-
cos fue organizada en el Reino Unido, a mediados de la
década de 1980. La misma mostré una amplia variacion
en las practicas entre hospitales para procedimientos

radiograficos similares. Las dosis de referencia nacio-
nales se sugirieron por primera vez en el Reino Unido
en 1989 [18].

En 1990, la Comisién Internacional de Proteccion
Radioldgica (con siglas en inglés ICRP) tiene la primicia
de mencionar los niveles de referencia para diagndstico
en la Publicacion 60. Mas adelante, fueron tratados en
la Publicacion 73, 1996; en la Publicacién 105, 2007 y
en su ultima Publicacién 135, 2017 [16].

Las encuestas de dosis estimadas para diferentes
modalidades de imagenes, sefalaban e indicaban la
variacion sustancial de las dosis a pacientes entre dis-
tintos servicios médicos, para el mismo examen o pro-
cedimiento y similar grupo de personas (adultos o nifios
de determinadas tallas). Estas observaciones indican la
necesidad de la estandarizacién de las dosis y la re-
duccién de las diferencias tan significativas entre estas,
sin comprometer el propodsito clinico de cada examen o
procedimiento. A pesar del uso de algunas herramien-
tas de reduccion de dosis en la rutina diaria, la hetero-
geneidad encontrada en los valores de los indicadores
de dosis 0 NRDs, sugiere que es necesario su estudio
en cada pais y que el personal de los servicios los utilice
de manera mas eficiente.

El OIEA y los NRDs

La Serie de Seguridad de las Normas Basicas In-
ternacionales (NBS) de 1996 del OIEA, introdujo el
concepto de NRDs, los que en aquel momento se de-
nominaban "niveles orientativos” para la exposicion
médica. Las NBS vigentes expresadas en la serie GSR
Part 3, 2014; que acompana a la Guia de seguridad
SSG-46, 2018; los define y establece como una he-
rramienta importante para la optimizacion de la pro-
teccién radiologica del paciente en imagenes [17, 19].

Los titulares registrados, los titulares de licencias
y los médicos radidlogos se aseguraran de que la pro-
teccién y la seguridad se optimicen para cada exposi-
cién médica. Los componentes a tomar en cuenta son:
las consideraciones de disefio para los equipos, la ca-
libracién, la garantia de calidad, la dosimetria de los
pacientes, los NRDs, las consideraciones operaciona-
les y las restricciones de dosis (para los cuidadores y
acompanantes) [18].

Los NRDs deben establecerse y actualizarse peri6-
dicamente, las revisiones de las dosis de los pacientes
(auditorias) deben realizarse en cada centro médico
con una periodicidad determinada y las dosis tipicas
locales encontradas deben compararse con los NRDs
e investigar si las dosis son superiores o sustancial-
mente inferiores al NRD [18].

El OIEA en los Ultimos afios ha realizado varias ac-
tividades de capacitacion del personal sobre los NRDs.
[18, 20-24] Ejemplos de las mismas son el seminario
web organizado en el marco del proyecto de coopera-
cién técnica regional del OIEA para Europa RER 9147
"Mejora de las capacidades de los Estados miembros
para garantizar la proteccioén radiolégica de los indivi-
duos sometidos a exposicion médica“y el curso online
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sobre los NRDs, a través del sistema de gestion del
aprendizaje del OIEA [22-25].

Metodologia de registro y recoleccién de datos

Para el registro y recoleccion de datos, se puede
realizar el registro manual por personal local en papel
o ingresando estos manualmente en un Sistema de In-
formacién de Radiologia (por las siglas en inglés de
Radiology Information System, RIS), con el empleo
de formularios estandarizados y el asentamiento de los
indices de dosis y los parametros claves de exposicion
[26].

La otra variante es el registro electronico de los
detalles de la exposicion a la radiacién en un formato
estandarizado [26]. Se pueden registrar:

— Los objetos de dosis que no son Imagenes Digita-
les y Comunicaciones en Medicina, por las siglas
en inglés de Digital Imaging and Communications
in Medicine, DICOM (atributos de "encabezado"
de imagen, el paso del Procedimiento Realizado
por Modalidad (por las siglas en inglés de Moda-
lity Performed Procedure Step, MPPS)) al Sistema
de Informacién Hospitalaria (por las siglas en in-
glés de Hospital Information System, HIS) o al RIS,
imagenes de mapa de bits (graficas) en el Sistema
de Archivado y Comunicacion de Imagen (siglas
en inglés de Picture Archive and Communication
Systems, (PACS)) y la conversién del Reconocimien-
to Optico de Caracteres (por las siglas en inglés de
Optical Character Recognition, OCR)).

— El objeto DICOM para cada evento de radiacion, re-
copilado en un objeto Unico (Informe estructurado
de dosis de radiacion DICOM) que incluye los datos
demograficos del paciente, la informacion del estu-
dio, la técnica de imagen, la geometria y las métri-
cas de las dosis).

Aunque la mayoria de los radiologos vy fisicos médi-
cos han oido hablar del término en inglés "DICOM", mu-
chos asocian este término solo con el formato utilizado
para guardar imagenes médicas. Sin embargo, el es-
tandar DICOM en realidad incluye las especificaciones
para comunicar muchos tipos de datos relacionados
con la medicina de manera organizada, para que los
dispositivos de diferentes fabricantes de hardware y
software puedan comunicarse entre si [27].

En DICOM se dispone de la informacién relacio-
nada con la dosis automaticamente. Algunos fabri-
cantes generan un fichero propio de reporte de dosis.
Adicionalmente, se puede disponer o no sistemas de
recopilacion de datos independientes para registrar de
dosis. Para mantener la compatibilidad con tecnolo-
gias mas antiguas que no dispongan de este servicio,
es necesario que también se permitan otros formatos
de datos, incluyendo, por lo tanto, herramientas para:

e Recepcion y extraccion de la informacién de ob-
jetos DICOM.

e Recepcion de imagenes DICOM y extraccién de
la informacién contenida en los metadatos de las
mismas.

¢ Recepcion de imagenes DICOM de captura
secundaria, generadas por la modalidad y ex-
traccion de la informacion a través del OCR, asi
como de sus metadatos.

Finalmente, es necesario considerar que, en de-
terminadas modalidades, la forma mas completa de
adquirir los indicadores dosimétricos sera simultanea-
mente a través de la combinacion de varios de los ori-
genes de los datos mencionados.

Los sistemas de registro deberan poder trabajar,
en funcién de las necesidades del centro donde se ins-
talen y de sus infraestructuras, tanto recibiendo pasi-
vamente la informacién que envie cada modalidad o el
PACS, como interrogando activamente al PACS [27].

Los problemas que se presentan a menudo con la
gestion de la informacién son la proteccioén de los da-
tos, el control del acceso, las regulaciones de la priva-
cidad y la confidencialidad, el empleo de la nube com-
putacional y las consideraciones éticas [21].

Establecimiento de los NRDs

Las NBS del OIEA, en su requisito 34, refleja que el
gobierno garantizard que, como resultado de la consul-
ta entre la autoridad sanitaria, los organismos profesio-
nales pertinentes y el organismo regulador, se establez-
ca un conjunto de NRDs para exposiciones médicas
incurridas en imagenes médicas, incluidos los procedi-
mientos de intervencién guiados por imagenes. Dichos
NRDs se basaran, en la medida de lo posible, en en-
cuestas a gran escala o en valores publicados que sean
apropiados para las circunstancias locales [17].

Las métricas de dosis deben ser facilmente medi-
bles y no son la dosis absorbida ni la efectiva, y para
determinarlas deben seguirse, por ejemplo para la CT,
las recomendaciones de la Comisién Internacional de
Unidades y Medidas de la Radiacion (ICRU por sus si-
glas en inglés) contenidas en el reporte 74 sobre la do-
simetria del paciente para los Rayos X en las imagenes
meédicas, 2005 y el reporte 457 del OIEA, 2007, que es
un codigo de practica internacional sobre la dosimetria
en la radiologia diagndstica [21].

El concepto de un NRD se basa en un paciente tipi-
Co, ya sea para un paciente adulto “estandar”: muestra
de pacientes con una masa de 70 kg + 20 kg, con el ob-
jetivo de una muestra promedio de 70 kg + 5 kg o para
nifios con varios grupos de masa, tamario o edad, de-
finidos sin ambigliedad, mediante el uso de intervalos;
por ejemplo, conjuntos de masa corporal. El nimero de
grupos debe tener en cuenta la dificultad practica para
recopilar un numero suficiente de datos de pacientes
por cada grupo.

El tamano de la muestra para cada servicio/insta-
laciéon por grupo de edad (por ejemplo, adulto tipico)
depende de la frecuencia del procedimiento de imagen
y la variabilidad en los indicadores de dosis de los pa-
cientes. Debe ser lo suficientemente amplia para ase-
gurar la confianza en la determinacién de la dosis tipica.
Se acepta la cantidad de 10-20 pacientes para explora-
ciones no complejas como CT y también para medici-
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na nuclear. Se prefiere que sean mas de 100 pacientes,
aunque la ICRP recomienda de 20-30 pacientes [16]. Si
se dispone de un conjunto pequefio de valores de expo-
siciones, se deben utilizar dimensiones estandarizadas
del paciente; de lo contrario, los valores tipicos no son
significativos.

Para la mayoria de los procedimientos de medicina
nuclear, solo hay diferencias pequefias en los valores de
la actividad a administrar al paciente. Sin embargo, para
algunas investigaciones de diagnéstico de medicina nu-
clear, las actividades administradas dependen en gran
medida de los protocolos previstos (ejemplos: estudios
de perfusion miocardica con protocolos para imagenes
de estrés y reposo, estudios renales basales y con far-
macos, etc.). En el caso de los estudios de perfusion
miocardica estrés/reposo con radiofarmacos tecnecia-
dos, los valores de NRDs nacionales en algunos pai-
ses se basan en el protocolo con dos inyecciones en un
mismo dia, mientras que, en otros paises, los valores se
establecen en protocolos de dos dias. Algo similar pue-
de ocurrir en estudios renales con estimulo farmacolégi-
co de furosemida o inhibidores de la enzima conversora
de la angiotensina (ECA).

En la medicina nuclear se utiliza como NRD la acti-
vidad administrada (MBqQ).

En las investigaciones para las que el radiofarmaco
se concentra predominantemente en un solo érgano, se
podria administrar una actividad estandar a todos los
pacientes adultos (ejemplos: estudios en tiroides y rifio-
nes y de perfusién) [18].

En medicina nuclear, el aumento de la actividad ad-
ministrada, dentro de los limites diagnésticos, no sélo
mejora la calidad de la imagen, sino que también redu-
ce el tiempo de adquisicién. Se puede reducir la activi-
dad administrada mientras se mantiene la calidad de la
imagen, aumentando el tiempo de adquisicién. Sin em-
bargo, los tiempos de adquisicion prolongados no son
practicos, porque los pacientes no pueden permanecer
quietos y los artefactos de movimiento producen ima-
genes borrosas. Por otro lado, no es deseable, desde el
punto de vista de la proteccion radiolégica, administrar
mas actividad a los pacientes para lograr realizar una
mayor cantidad de estudios [18].

Otro indicador dosimétrico para medicina nuclear
puede ser el producto de duracién de la actividad admi-
nistrada (ADP por sus siglas en inglés). Se puede utilizar
como métrica de dosis suplementaria para SPECT/CT y
PET/CT e incorpora el tiempo de adquisicion [18].

Igualmente, el otro NRD empleado en medicina nu-
clear es la actividad por peso corporal (MBg/kg) que
se utiliza para nifios, adolescentes y pacientes de bajo
peso y otros.

En los procedimientos SPECT/CT y PET/CT la ra-
diacion es de distintas modalidades y son diferentes los
descriptores de dosis. Es apropiado establecer y pre-
sentar valores NRDs para cada modalidad de forma in-
dependiente [18].

A menudo, es posible que no se necesite una tomo-
grafia computarizada (CT) de calidad diagndstica para
la exploracion de medicina nuclear que se esta realizan-

do. Una CT de dosis baja es adecuada para la correc-
cién de la atenuacion y la localizacion.

Sin embargo, en algunos casos, las imagenes de
CT del examen PET/CT o SPECT/CT se pueden utili-
zar para reemplazar una CT de calidad diagnéstica que
se requiera, reduciendo asi la exposicion del paciente y
proporcionando informacion adicional para ayudar en la
interpretacion de la imagen metabdlica de la medicina
nuclear. Esto debe tenerse en cuenta al analizar la co-
rrespondencia con los NRDs en las auditorias y al estu-
diar los valores tipicos locales [18].

Existen divergencias entre los requerimientos de ca-
lidad de imagen para indicaciones clinicas que se refie-
ren a la misma regién anatémica a estudiar, y por ende
diferencias de la actividad a administrar. Se recomienda
la determinacién de los NRDs de CT a partir de todas
las indicaciones clasicas importantes, ya que reflejan
las condiciones de exposicién del procedimiento. Los
protocolos de exposicion deben basarse principalmen-
te en indicaciones clinicas y no sélo en la localizacién
anatémica.

Los indicadores dosimétricos que se utilizan para
los NRDs en CT son el indice de Kerma Volumétrico,
conocido también como indice de Dosis Volumétrico
(CTDIvol, mGy), el Producto Kerma-Longitud, comun-
mente denominado como producto dosis longitud (DLP,
mGy.cm) y en Ultimas fechas, se ha introducido el Es-
timado de Dosis por Tamafio Especifico (por las siglas
en inglés de Size-Specific Dose Estimates, SSDE, mGy).

Las técnicas de reduccion de dosis en CT para PET/
CT se clasifican en tres categorias: la reduccién de la
dosis de la CT para correccion de atenuacion y loca-
lizacién, la orientacion selectiva del uso de la CT y la
reduccion de la necesidad de una CT de diagndstico de
dosis completa [28].

Los resultados de una auditoria dosimétrica de pa-
cientes para el establecimiento de los NRDs locales
para CT de medicina nuclear se ilustran para un hospital
del Reino Unido [29].

El valor del indice de dosis de CT informado en una
exploracion durante el examen de un paciente (es decir,
CTDIvol) no representa la dosis absorbida por el pacien-
te en el que se realiz6 el examen. Para abordar el deseo
de la comunidad médica de estimar la dosis real del pa-
ciente, el Informe 204 de la AAPM, publicado en 2011,
describié los métodos mediante los cuales el CTDIvol
podria multiplicarse por un factor de conversion espe-
cifico del tamafo del paciente para estimar la dosis ab-
sorbida en un paciente de un tamafo dado, esta es pre-
cisamente la cantidad que se conoce como Estimacién
de Dosis por Tamafo Especifico (SSDE) [30].

Desde la publicacion del Informe 204 de la AAPM,
el concepto de SSDE vy los factores de conversion es-
pecificos del tamafo asociados se han validado en una
serie de maniquies, cadaveres y por estudios en Monte
Carlo. Sin embargo, la adopcién clinica a gran escala de
la SSDE, sigue dependiendo de la implementacién, por
parte del fabricante, de métodos para calcular e infor-
mar automaticamente el SSDE, una tarea que se vera
facilitada en gran medida por el estandar de la Comisién
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Electronica Internacional (por sus siglas inglés, IEC), re-
cientemente completado sobre el calculo y validacién
de la SSDE [30].

Sin embargo, los factores de conversién dependien-
tes del tamanfo del paciente, proporcionados en el Infor-
me 204 de la AAPM, se desarrollaron especificamente
para la obtencién de imagenes por CT del abdomen y
la pelvis, aunque se considerd aceptable el uso para to-
mografias computarizadas del térax, ya que se preveia
que los errores serian inferiores al 20 %. En dicho infor-
me se utilizd el diametro efectivo, Deff, que se define
como el diametro de un circulo del area equivalente al
area de la seccion transversal del paciente, en una po-
sicion dada a lo largo de z, para describir el tamafio del
paciente [30].

Los métodos para la estimacioén del diametro equi-
valente al agua, Dw, se estandarizaron posteriormente y
se describen en detalle en el Informe 220 de la AAPM,
donde el Dw toma en consideracion la atenuacion del
tejido, segun lo evaluado por el proceso de exploraciéon
por CT, para estimar con mayor precision la SSDE en
las regiones del cuerpo que contienen una variedad de
densidades y composiciones tisulares, como el térax.
El documento actual, que es una extensiéon del Informe
204 de la AAPM, se enfoca en el desarrollo de factores
de conversion de la SSDE apropiados para exploracio-
nes CT de la cabeza [30].

Se reporta la determinacion del CTDIvol, DLP y
SSDE para la CT de pecho sin contraste en adulto y su
comparaciéon con los del Colegio Americano de Radio-
logia, basados en el Dw [31].

Para SPET/CT se refleja que el SSDE es un mejor
estimado de la dosis con el tamafio del paciente que el
CTDlvol, para el estudio de perfusion miocardica en los
sistemas que utilizan el control automatico de la expo-
sicion [32].

El sistema de gestién de dosis puede facilitar la re-
copilacion de datos y ayudar a establecer, actualizar y
utilizar los NRDs [18].

Los repositorios de dosis y los sistemas de gestion
de dosis se consideran herramientas importantes para
respaldar el proceso de optimizacién de los procedi-
mientos de adquisicién de imagenes mediante el esta-
blecimiento de NRDs locales [18].

Introducir los datos en una hoja de calculo es una
decision local (esto se puede realizar de forma manual,
electrdnica, etc.). Con la hoja de calculo en Excel se
emplean dos opciones: para los datos individuales de
las dosis de los pacientes (generalmente la entrada es
manual, y los nUmeros son mas pequefnos) y para los
datos resumidos de una auditoria local (los valores de la
media, la mediana, etc.), a menudo de una recopilacion
a gran escala de los datos a nivel local.

Los datos que se deben colectar para el estableci-
miento de los NRDs son como minimo: los parametros
del estudio: la modalidad (por ejemplo, medicina nu-
clear), el procedimiento (por ejemplo la gammagrafia re-
nal), la indicacién clinica destinada al estudio (por ejem-
plo la sospecha de obstruccion del tracto urinario), los
parametros del paciente: sexo, edad, peso, indice de

masa corporal, diametro, etc. y los parametros de la ad-
quisicion: indices de dosis/valor del NRD (por ejempilo,
actividad administrada o CTDI, DLP y SSDE para CT).

Para CT los parametros de exposicién son, por
ejemplo: kV, mA, pitch (factor de paso), etc. [18].

La metodologia utilizada para realizar la encuesta
debe ser en papel con envio electronico, basado prefe-
riblemente en la web. Se emplean las hojas de célculo
y las consultas basadas en la web y la recopilacion de
los datos electronicos, que comprende la plantilla del
radiofarmaco que se completdé con DICOM vy la captura
de la dosis administrada de cualquier procedimiento de
medicina nuclear [18].

Para una instalacion se determinan estadisticamen-
te los valores minimo, maximo, promedio, la desviacién
estandar y la mediana de la muestra de pacientes. El
valor de dosis tipico es el valor de la mediana [18].

Para un solo servicio se indican los pasos siguien-
tes para el establecimiento de los NRDs, a saber: crear
el grupo de trabajo (definir al coordinador y al admi-
nistrador de la base de datos), definir los protocolos a
estudiar por imagen y los NRDs a establecer, seleccio-
nar las magnitudes medibles que se utilizaran, definir
la metodologia a aplicar (tamafo de la muestra (canti-
dad de pacientes) y grupos de pacientes), preparar los
registros estandarizados a emplear (electrénicos o en
papel), recoger los datos del servicio en particular (de
los estudios en pacientes en una sola tecnologia hibrida
PET/CT o SPECT/CT y de forma separada los valores
para el CT), realizar su analisis estadistico (fijar la do-
sis tipica y el valor de la mediana para cada NRD), fijar
el NRD usualmente en el percentil 75, redondeando su
valor [21].

Cada pais debe desarrollar sus propios NRDs, por-
que cada pais tiene diferentes equipos de imagenologia
instalados. Se calcula el valor tipico (mediana) para cada
instalacion. Se determinan los valores minimo, maximo,
promedio, la desviacion estandar y la mediana de las
dosis tipicas (medianas) de diferentes instalaciones. El
NRD nacional es igual al valor del tercer cuartil redon-
deado (percentil 75) de los valores medianos. Se exclu-
ye la "cola" de la distribucion de las dosis altas [18].

Este responde a la realizacién de una encuesta re-
presentativa de amplia difusién en términos de varios
tipos y tamafos de instalaciones (rurales, urbanas, pri-
vadas, publicas), equipos y ubicaciones geograficas. El
tamafo de la muestra (nUmero de servicios) depende
del tamano del pais y del nimero total de instalaciones.
Con la encuesta a gran escala, se obtiene una instanta-
nea de la practica en curso en el estado o regién, que
refleja tanto las buenas como las malas practicas, para
ese procedimiento de imagen [18].

Existen muchos actores como son las instalaciones
de imagenes, la autoridad sanitaria, los organismos pro-
fesionales y el organismo regulador. Existe una propie-
dad colectiva de los NRDs y se debe decidir sobre qué
procedimientos, qué grupos de edad, como recopilar
los datos, quién administrara los datos, y cuando revi-
sar y actualizar los NRDs. El administrador de la base
de datos nacional debe pertenecer a un organismo gu-
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bernamental nacional, a un organismo regulador o a un
organismo profesional.

En la medicina nuclear se emplea la dosis alcanza-
ble/ actividad administrada como NRD para ayudar a
optimizar la calidad y la dosis de la imagen. Se fija en
el percentil 50 del rango del cociente de la cantidad de
dosis y las actividades administradas.

En el proyecto europeo DoseDatamed?2 participaron
36 paises. Los NRDs para estudios de medicina nuclear
(NM) para adultos estan establecidos en el 64%, el 33 %
no tiene NRDs y el 3 % no habia respondido. De los 23
paises con NRDs, el 65 % se basan en las encuestas de
dosis nacionales de los propios paises [18].

En esta revision se encontraron los NRDs naciona-
les reportados recientemente en el Reino Unido, Austra-
lia, Francia, Croacia, Iran, Sudan, Egipto, ltalia, Japon,
Suiza, Corea y EE.UU [33-47].

En medicina nuclear se reportan NRDs locales y
nacionales, como en este Ultimo caso, en Brasil. [48-
53, 54] Alemania recientemente dispone de sus NRDs a
partir del estudio de 15 SPECT/CT y 13 PET/CT de 15
servicios de medicina nuclear [55].

Para PET existe la influencia de 12 afios de diferen-
cia en la instalacion de los equipos, de su tiempo de
vuelo, en una reduccion del 30.6 % de la actividad ad-
ministrada a los pacientes, lo cual influye en el estable-
cimiento de los NRDs [36].

En Australia, existen valores de los NRDs reporta-
dos para seis instalaciones PET de cuerpo entero que
no aplicaron la correccion por peso y utilizaron para el
estudio a 697 pacientes. [34-35] Por otro lado, publi-
caron también sus resultados 13 servicios de PET/CT
que utilizaron la actividad por peso, con una muestra
de 2655 pacientes. Para PET de cuerpo entero (com-
ponente CT), 19 instalaciones establecieron la mediana
del DLP para la instalacién como 216.5 - 860.0 mGy.cm
[34-35].

Tabla 1. Valores de los NRDs para medicina nuclear en diferentes paises.

Se han publicado NRDs regionales SPECT/CT y
PET/CT [56-57]. De igual forma, se disponen de NRDs
locales para estas tecnologias [58-60].

Se presenta un ejemplo de la validacién de la re-
construccion de la imagen en un sistema Mediso Any
Scan SPECT/CT, equipo similar a los encontrados en
tres hospitales cubanos [61].

Se presentan estudios de optimizacion para medici-
na nuclear e imagen hibrida [62-70].

Se recomienda la utilizaciéon del estudio europeo
entre 23 paises de los NRDs clinicos (EUCLID por sus
siglas en inglés), que incluye la zona anatémica y el ob-
jetivo clinico para CT [71].

Resulta de utilidad la metodologia de la Sociedad
Americana de Fisicos Médicos (AAPM por sus siglas
en inglés) [72-73]. Se reporta que en Colombia y Chile
se utilizd esta metodologia recientemente [74-75]. En el
caso de Chile, los autores de este estudio son parte de
la iniciativa LatinSafe, y esta investigacion se realizd en
dicho contexto [75].

Como se conoce, LatinSafe es una alianza latinoa-
mericana dedicada a abogar por “la reduccion y opti-
mizacion de las dosis de radiacion en América Latina”
y "promover, a través de la educacion, la imagenologia
diagnodstica segura en América Latina, con énfasis en la
proteccién radiologica”.

Es util para la comparacion de los NRDs en CT con
los publicados por otros paises, emplear la codificacion
que realiza el Colegio Americano de Radiologia por las
siglas en inglés de American College of Radiology, ACR)
para la designacién de los protocolos de CT de forma
abreviada, denominado codigo RadlLex (por sus siglas
en inglés) [76].

En las tablas 1-4 se pueden apreciar los valores de
los NRDs establecidos en varios paises para medicina
nuclear, imagen hibrida y CT. Notese que se describen
los reportados mas recientemente y que aparecen los
NRDs de Brasil [18, 37, 43, 7-79, 54].

Tipo de estudio Francia UK 2 Australia® Brasil Korea Japén EE.UU.
(2020) (2021) (2019) (2016) (2019) (2020) (2020)
Hueso *"Tc MDP (cuerpo entero) 670 [9.5] 600 920 (840) 1110 - 950 988
Tiroides (cancer) - 400 (") 185 - 185 - -
Tiroides *"Tc Pertecnetato 110 80 (imagen) 215 (210) - - 240 407
40 (incorporacion)
Ceesrés ™ To toatoomingy, | 255788 300 w0 || emmoar | g |
. : o ’ [3.7/10.3] 800 SPECT® (1400) . 2017]/%mTc-MIBI (MiBI)
1 dia 1era/2da inyeccion max. total
’ 305/500 185 (estatica 500/368.5 400/ 379
99m’ )
Renografia *"Tc MAG3/DTPA 180/300 100/300 (270/400) DMSA) (PET/CT) 400 392 9
88Ga (DOTATATE/ PSMA) ) 250 (DOTATATE) ) i ) i
200 (PSMA) 190/150
PET/"*FDG 310 (250) [2.5 370/356.1
(oncologia, cuerpo entero) 260 [3.5] 400 x kg + 100] 370 (PET/CT) 240 5%
PET- 414
PET- "8FDG (cerebro) ®FDG 370/282.9 411
(cerebro) 250 (tumor) 250 (220) 350 (PET/CT) 240 (PET/CT
Florbetapir)

Nucleus N° 72, 2022




Niveles de referencia para diagnostico en medicina nuclear e imagen hibrida. Revision y actualizacion

a. Administracion de Sustancias Radiactivas Administration of Radioactive (por las siglas en inglés de Substances Advisory Committee, ARSAC). (75)
b. Para los protocolos combinados de estrés-descanso, llevados a cabo en un solo dia, la actividad total administrada no debe exceder los 800 MBq
para las imagenes planas. Para los protocolos de estrés-descanso con SPECT, la actividad administrada no debe exceder los 1600 MBq. Se reco-
miendan protocolos de dos dias, sobre la base de una calidad de imagen superior, pero se reconoce que pueden no ser practicables. EI NRD es selec-
cionado por el calculo del percentil 75. Los valores medios son citados entre paréntesis cuando esta disponibles, como el objetivo de comparacion.
c. Institutee Radioprotection et de Sureté Nucléare (IRSN). (36)
d. Comité Inter-social de Acreditacion (por las siglas en inglés de Intersocietal Accreditation Committe Nuclear Laboratories). (76)

Tabla 2. Valores de los NRDs para CT hibrido en SPECT/CT en diferentes paises.

Australia (2019) Japon (2020) Reino Unido (2017)
Localizacién, propoésito
CTDI,,, (mGy) DLP, mGy.cm CTDI,,, (MGy) DLP, mGy.cm CTDI*, (mGy) DLP, mGy.cm
240 (axial)
Cuerpo entero, AC+Dx 4.41 415 (2 camillas) 5.0 380 49 150
474 (VT)
Cabeza y cuello, AC+Dx - - 5.8 210 - -
Abdomen, AC+Dx - - 5.0 210 - -
Corazon (miocardio) -MIBI, AC - - 2.1 36
Cerebro, AC+Dx - - 23.0 410 - -
Cerebro, Ac - 255 13.0 330 - -
AC- Correccion de la atenuacion.
Dx- Localizacion anatémica basica.
Tabla 3. Valores de los NRDs para CT hibrido en PECT/CT en diferentes paises.
Australia (2019) Japoén (2020) Reino Unido (2017)
Localizacién, proposito
CTDI,,, (mGy) DLP, mGy.cm CTDI,,, (mGy) DLP, mGy.cm CTDI™!, (mGy) DLP, mGy.cm
Cuerpo entero, AC+Dx - - 6.1 600 4.3 (tumor) 400 (tumor)
Corazon - - 9.1 380 - -
Cerebro, AC+Dx - - 31.0 640 - -
540 (ojos a muslos)
Cuerpo entero, AC+Dx - 985 (coronilla a 5.5 550 - -
dedos de los pies)
Tabla 4. Valores de NDRs para CT diagndstico en pacientes adultos en los EE.UU.
Localizacion, propdésito Dimensioén paciente® (cm) CTDlvol, SSDE (mGy) DLP, (mGy.cm)
. 14-16
Cabeza y cerebro sin contraste 56 - 962
(espesor lateral)
Espina cervical sin contraste 28 - 562
18-22
Cuello sin contraste 19 - 563
Pecho sin contraste 12 15 443
Pecho con contraste 13 15 469
Abdomen y pelvis sin contraste 16 19 781
Abdomen y pelvis con contraste 29-33 15 18 755
Abdomen, pelvis y rifion sin 15 19 705
contraste
Pecho, abdomen y pelvis con 15 18 947
contraste

a. Colegio Americano de Radiologia (por las siglas en inglés de American College of Radiology, ACR). (77)

b. Diametro equivalente en agua.
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Para la perfusiéon miocardica se reportan NRDs de
actividad administrada para SPECT en cada una de las
regiones del mundo, incluida Latinoamérica, correspon-
dientes al estudio de cohorte INCAPS [80].

Se reportan diferencias entre los métodos para el
establecimiento de los NRDs para estudios en SPECT/
CT y PET/CT. Igualmente, se sefiala que existen varia-
ciones en los reportes de estos a partir de las caracte-
risticas de los pacientes, los métodos de reporte y el
progreso tecnoldégico [7].

Empleo de los NRD para optimizacién

Los NRDs a nivel nacional se utilizan como pun-
to de partida para la revisién de la practica clinica en
curso. En cada instalacion de radiacion médica se
realizan evaluaciones de valores de dosis tipicos para
procedimientos comunes. El valor de dosis tipico es el
cociente del valor de la mediana y el valor medio de la
distribucion de los datos recopilados de una muestra
representativa. Los resultados son comparados con
los NRDs relevantes, y si estos los exceden o se en-
cuentran sustancialmente por debajo de ellos, y/o se
verifica que las imagenes no tienen la calidad de diag-
noéstico requerida para la tarea; entonces se realiza un
analisis y se adopta la accioén correctiva, si procede,
como via de optimizacién de la exposicion médica [18].

Las encuestas locales sobre los valores de los
NRDs deben realizarse en intervalos de tres anos, siem-
pre que no se hayan introducido cambios sustanciales
en la tecnologia o el software, que afecten la calidad de
la imagen. Si es posible, se debe poseer la recopilaciéon
continua de datos y para el proceso de gestién de la
dosis se puede adoptar una revision periédica.

La tecnologia de procesamiento de las imagenes
con recuperacién de la resolucion perdida (resolution-
recovery) puede reducir el tiempo de adquisicién o bien
la actividad administrada hasta en un 50 %, sin incre-
mentar el tiempo de la exploracién.

Algunas instituciones repiten las evaluaciones de
dosis para el mismo tipo de examen en un periodo cor-
to de tiempo (semanas/meses). Esto puede deberse
a la identificacion de una practica sub-optimizada
durante la primera evaluacion de la implementacion
tecnolodgica. La segunda evaluacion, poco tiempo des-
pués, se puede utilizar para medir la efectividad de las
acciones implementadas. Un ejemplo de esto se reporta
por Francia, lo que la demuestra efectividad del sistema
de los NRDs para la optimizacion cuando se implemen-
ta en las instituciones [37].

El empleo de los NDRs nacionales para la optimiza-
cion de las dosis de inyeccion en la PET/CT con "®F-FDG
se reporta por Japoén. El estudio abarcé a 1231 pacien-
tes [44]. El valor fijado de la actividad por inyeccion es
240 MBq, el que se les administré a 624 pacientes. Un
valor ajustado de 3.7 MBqg/kg de la actividad por peso
corporal se les dio a 607 pacientes. El peso corporal
por actividad inyectada de los pacientes se establecid
posteriormente para cuatro grupos. El grupo 1 (< 49 kg),
el grupo 2 (50-59 kg), el grupo 3 (60-69 kg), y el grupo 4
(= 70 kg). La dosis efectiva de radiacion del FDG PET se

calculé con el factor de conversién de 0.019 mSv/MBaq.
[80-81] De esta forma, se contribuyd no solo a la reduc-
cién de la dosis efectiva, sino también a la mejora de la
calidad de la imagen en pacientes con peso corporal
entre 50 y 69 kg [44].

Como la optimizacién implica un equilibrio entre la
dosis del paciente y la calidad de imagen, se requiere
determinar si los valores de los indicadores de dosis de-
terminados como los NRDs para el protocolo clinico y
la regidn anatémica especificos, implican que la imagen
obtenida permite el objetivo del diagnéstico.

Un ejemplo de esto se presenta para CT, donde la
apreciacioén de la calidad de la imagen entre los radio-
logos comprende mucha variabilidad, por lo que esta
se midioé a partir de las cuantificaciones siguientes: la
precision de unidades Hounsfield, la relacion contraste-
ruido, la uniformidad, la resolucién de alto contraste, la
funcién de transferencia de tareas (TTF), el espectro de
potencia de ruido (NPS) y el indice de detectabilidad.
Estas mediciones requirieron de maniquies y softwares
adecuados [82].

Otro caso es la evaluacién para PET/CT con mani-
quies del efecto de las variaciones del voltaje del tubo
aplicado (kilovoltios, kV) y la corriente del tubo (miliam-
perios segundos, MmAs) en la dosis por radiacién de la
CT y la calidad de la imagen de referencia definida por
el usuario [66].

Aspectos de mejora en los NRDs

El concepto de NRD puede quedar obsoleto, a me-
nos que se tengan en cuenta las lecciones extraidas de
la experiencia de sus usuarios.

Si bien el establecimiento de los NRDs debe formar
parte de la normativa, el mismo y la actualizacién de va-
lores, deben regirse por organismos cuyo ciclo de toma
de decisiones sea corto, como maximo un afio. Esto
significa que los valores de los NRDs no deben formar
parte de la legislacion del pais en que se establezcan
pues, de lo contrario, no podran actualizarse en corres-
pondencia con las necesidades y los ciclos de mejora
continua.

Es necesario organizar un enfoque local en lugar de
nacional, que tenga en cuenta el habito de la organiza-
cién y la calidad de la imagen. Los puntos claves son:
la tecnologia cambia mas rapido que las regulaciones,
el requisito del establecimiento de NRDs debe ser parte
de las regulaciones; sin embargo, deberia corresponder
a las sociedades profesionales el establecimiento y la
actualizacién de sus valores.

El concepto de NRDs destaca los valores del per-
centil 75 y esta dedicado a adultos de tamafio estandar,
por lo que se pierden oportunidades de optimizacién en
la mayoria de los pacientes que estan por debajo del
valor del percentil 75 y fuera del rango de adultos de
tamafo estandar.

Los NRDs no deben aplicarse a las personas de for-
ma individual, sino para un grupo de pacientes prome-
dio, no representan un valor ideal de dosis, no poseen
datos que permitan personalizar las indicaciones clini-
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cas y tampoco poseen informacién sobre la calidad de
la imagen.

Los NRDs locales permiten conocer la distribucion
de la dosis de un estudio 0 examen en especifico en una
institucion. Las cantidades dosimétricas para reportar la
dosis del paciente y compararlas con los NRDs deben
ser conocidas por todos los implicados en el proceso,
en analogia con lo que se expresa para CT solamente
[83].

Conclusiones

En medicina nuclear e imagen hibrida existe la nece-
sidad del establecimiento y uso de los NRDs, como he-
rramientas importantes para optimizar la proteccién del
paciente, favorecer la estandarizacion de las practicas
y fortalecer la cultura de seguridad, sin comprometer el
proposito clinico de cada estudio. Para su actualizacién
periddica se deben realizar auditorias de dosis en cada
centro médico y compararse los valores tipicos locales
con los NRDs. Con la investigacion local se debe de-
terminar si las dosis son superiores o sustancialmente
inferiores a cada NRD, lo cual conduce a una interven-
cién u optimizacion de los protocolos clinicos. Sin em-
bargo, establecer valores de NRDs requiere de personal
capacitado, coordinacién y colaboracién entre todas las
partes interesadas. Se necesita mas conciencia sobre la
configuracion y el uso de los NRDs. La participacion de
organismos profesionales e individuos en el estableci-
miento de los mismos, ayuda a esta concientizacion. Se
necesita mas educacioén y las respuestas varian segun
el pais y la especialidad profesional. Puede resultar de
utilidad la participacion de diferentes profesiones para
acometer esta tarea. El OIEA realiza una labor importan-
te en la preparacion del personal en este tema.
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