BIOMEDICINA, INVESTIGACION TRASLACIONAL Y
NUEVAS TECNOLOGIAS EN SALUD

Facultad de Medicina

UNIVERSIDAD DE MALAGA

Disefio de un Sistema de Informaciony
Codificacion para la Medicion de Dosis Derivadas
de Exploraciones de Radiodiagnodstico en Espaina

Jesus Maria Dona Fernandez

Octubre, 2022




UNIVERSIDAD
DE MALAGA

AUTOR: Jesus Maria Dona Fernandez

https://orcid.org/0000-0001-7305-1878

EDITA: Publicaciones y Divulgacion Cientifica. Universidad de Malaga

OO

Esta obra estd bajo una licencia de Creative Commons Reconocimiento-NoComercial-
SinObraDerivada 4.0 Internacional:

http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/legalcode

Cualquier parte de esta obra se puede reproducir sin autorizacion

pero con el reconocimiento y atribucion de los autores.

No se puede hacer uso comercial de la obra y no se puede alterar, transformar o hacer obras
derivadas.

Esta Tesis Doctoral estd depositada en el Repositorio Institucional de la Universidad de Malaga
(RIUMA): riuma.uma.es


https://orcid.org/0000-0001-7305-1878
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/legalcode

4 UNIVERSIDAD
% DE MALAGA

Programa de Doctorado

BIOMEDICINA, INVESTIGACI’ON TRASLACIONAL Y NUEVAS
TECNOLOGIAS EN SALUD

Facultad de Medicina

Universidad de Malaga

TESIS DOCTORAL

DISENO DE UN SISTEMA DE INFORMACION Y CODIFICACION
PARA LA MEDICION DE DOSIS DERIVADAS DE
EXPLORACIONES DE RADIODIAGNOSTICO EN ESPANA

JesUis Maria Dora Fernandez

Octubre, 2022

Directores
D. José Manuel Pastor Vega

D. Sergio Andrés Cafiete Hidalgo

Tutor/a

D2. Inmaculada Bellido Estévez



YOvTYIN 30
avalSy3AINN




o
SE%?L{EQAAD ﬁ._ Escuela de Doctorado

ANDALUCIA TECH

Campus de Excelencia Internacional

DECLARACION DE AUTORIA Y ORIGINALIDAD DE LA TESIS PRESENTADAPARA
OBTENER EL TITULO DE DOCTOR

D. JESUS MARIA DONA FERNANDEZ

Estudiante del programa de doctorado BIOMEDICINA, INVESTIGACION TRASLACIONAL Y
NUEVAS TECNOLOGIAS EN SALUD de la Universidad de Malaga, autor/a de la tesis, presentada
para la obtencién del titulo de doctor por la Universidad de Malaga, titulada: DISENO DE UN
SISTEMA DE INFORMACION Y CODIFICACION PARA LA MEDICION DE DOSIS DERIVADAS DE
EXPLORACIONES DE RADIODIAGNOSTICO EN ESPANA

Realizada bajo la tutorizacién de INMACULADA BELLIDO ESTEVEZ y direccion de JOSE MANUEL
PASTOR VEGA Y SERGIO ANDRES CANETE HIDALGO.

DECLARO QUE:

La tesis presentada es una obra original que no infringe los derechos de propiedad intelectual
nilos derechos de propiedad industrial u otros, conforme al ordenamiento juridico vigente
(Real Decreto Legislativo 1/1996, de 12 de abril, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley dePropiedad Intelectual, regularizando, aclarando y armonizando las disposiciones legales
vigentessobre la materia), modificado por la Ley 2/2019, de 1 de marzo.

Igualmente asumo, ante a la Universidad de Malaga y ante cualquier otra instancia, la
responsabilidad que pudiera derivarse en caso de plagio de contenidos en la tesis presentada,
conforme al ordenamiento juridico vigente.

En Mdlaga, a 20 de septiembre de 2022

Fdo.: JESUS MARIA DONA FERNANDEZ Fdo.: INMACULADA BELLIDO ESTEVEZ
Doctorando Tutora

Fdo.: JOSE MANUEL PASTOR VEGA Y SERGIO ANDRES CANETE HIDALGO

Directores de tesis

Edificio Pabellon de Gobierno. Campus El Ejido.

p— o] 29071
EFQM @ AENOR %l ' Tel.: 952 13 10 28/ 952 13 14 61/ 952 13 71 10
e bequal

E-mail: doctorado@uma.es




YOvTYIN 30
avalSy3AINN




D. José Manuel Pastor Vega, Profesor Titular del Departamento de Radiologia y Medicina
Fisica, Oftalmologia y Otorrinolaringologia de la Universidad de Malaga.

D. Sergio Andrés Cafiete Hidalgo, Profesor Asociado del Departamento de Radiologia y
Medicina Fisica, Oftalmologia y Otorrinolaringologia de la Universidad de Malaga.

D2. Inmaculada Bellido Estévez, Profesora Titular del Departamento de Farmacologia y
Pediatria de la Universidad de Malaga.

CERTIFICAN que D. Jesus Maria Doia Fernandez

ha obtenido y estudiado personalmente bajo nuestra direccidn los datos clinicos
necesarios para la realizacién de su Tesis Doctoral, titulada: “SISTEMA DE INFORMACION
Y CODIFICACION PARA LA MEDICION DE DOSIS DERIVADAS DE EXPLORACIONES DE
RADIODIAGNOSTICO EN ESPANA”, que consideramos tiene el contenido y rigor cientifico
necesario para ser sometido al superior juicio de la Comisién que nombre la Universidad
de Mdlaga para optar a grado de Doctor.

Y para que conste, en cumplimiento de las disposiciones vigentes, expedimos el
presente certificado en

Madlaga, a 20 de septiembre de 2022

Directores

José Manuel Pastor Vega Sergio Andrés Canete Hidalgo

Tutora

Inmaculada Bellido Estévez



YOvTYIN 30
avalSy3AINN




A la memoria del Profesor Dr. Rafael Ruiz Cruces

Para Paula y Maria José



YOvTYIN 30
avalSy3AINN




No dejarse vencer, no rendirse, avanzar. Es tan simple
como no parar de subir cada peldafio de nuestra escalera.
Por muy dificil que pueda parecer.



YOvTYIN 30
avalSy3AINN




Agradecimientos

Esta tesis tiene un significado muy especial, por un instante iba a quedar inacabada,
perdida por el dolor y la tristeza de la marcha de un gran amigo, a quien le debo mds de
lo que le pude devolver cuando lo tenia cerca. Es a su memoria a quien va dirigida esta
tesis, es a él, a mi Director, Profesor, Compafero y Amigo a quien quiero agradecer su
apoyo y confianza en todo momento hacia mi. Desde el cielo me diste el dltimo empujén
para acabar lo que comenzamos juntos. Gracias Rafa.

Quiero agradecer también a todos los compafieros de los proyectos DOPOES y DOPOES
I, con ellos recorri un largo camino que nos regalé momentos increibles, entre todos
hicimos un equipo irrepetible. Pero quiero hacer una mencidn especial para Aurora, por
su trabajo y especial dedicacion. Si los sistemas inteligentes tuvieran su capacidad de
sacrificio y cabezoneria al detectar un error, estoy seguro de que las maquinas ya
dominarian el mundo.

No puedo olvidar a mis dos directores Sergio y Pepe. Muchas gracias, al primero por
entenderme y al segundo por ensefiarme. Ambos sois culpables de este trabajo y por
consiguiente coautores de este viaje, sin vuestra ayuda y conocimiento no podria haber
llegado a la meta.

Por supuesto a mi familia. Mis padres, mi hermana, mi sobrino y cufiadas/os varios. Ellos
me han visto crecer, como yo a ellos, y saben de la importancia de este trabajo para mi.
Siempre me han animado y empujado a seguir en todo lo que hago.

Y, por ultimo, mis dos vidas. Mi mujer Nena y mi hija Paula, ellas son las que mas se han
sacrificado para que pueda estar aqui, son mi fuerza y mi principal objetivo, mis alegrias

Xl



Sistema de Informacién y Codificacion para La Medicién de
Dosis Derivadas de Exploraciones de Radiodiagndstico en Espafia

e ilusiones. Es por ellas por las que lucho todos los dias. Gracias a las dos por hacerme
feliz y estar siempre a mi lado, gracias por hacer girar mi mundo, por darme la fuerza
para subir cada peldafo de la escalera de nuestra vida, por muy dificil que pueda
parecer.

A todos ellos, a los que no he podido nombrar, pero también estuvieron, a los que
pasaron de forma fugaz y a los que vendran para participar en mi vida, a todos:

Muchas Gracias.

Jesus M. Dofia Fernandez.

Midlaga, 2022

Xl



Capitulo 1.  INtroduCCion ........cccieeeeiiiiiieiiiiiecerrercerrreneserensse e e s ennssesssnnssesssennns 21
00 R © 1 oY 1=1 4 Y7o 1SRRI 26
1.2 HipOtesis de trabajo.....cccciiicciiieiiiiiie e 26
1.3 Estructura de 12 tesSiS....cociiiiiiiiiiiiiiieceeeee e 27

Capitulo 2. Material y MEtodos........ccceuuiiiiiieniiiiiiiccerrreccerrcneee e rerneee s eenaseessnnnes 29
2.1 Metodologia SOftWAIE .....ccuuvveieeiee e e e e e 30
2.2 FASEINICIAl..eiiiiiiiiiiii e e e 34

2.2 Preliminar .o s 34
2.2.2  INICIO. ittt e 35
2.2.3 Caracteristicas del SIStemMa ......cccveeiiiiiirieceeee e 35
2.2.84 ACTOIES..ciiiiiiiiiiiiiiiiiet ittt e 37
2.2.5 Requisitos de SegUIidad........cccceeiiiiiiinrieeiee e e e e e e eanrres 40
2.2.6 Requisitos de Interoperabilidad .........cccceeveeiiiiiiiiiieeiee e 40

2.1.1 Antecedentes, sistemas afectados y valoracién de los sistemas actuales.. 42

2.2.7 Arquitectura iniCial ......ooccciiiiieeee e 42
2.3  Diseio del sistema de gestion de bases de datos .......cccccccceeeuvrvereeeeeeieeicnnnen, 43
2.3.1 AnAlisis de reqUISItOS ....ccccuiiiiieiee it 46
2.3.2 Disefio CONCEPLUAL ..oeiiii i 46

Xl



Sistema de Informacién y Codificacion para La Medicién de
Dosis Derivadas de Exploraciones de Radiodiagndstico en Espafia

2.3.3 Eleccion del sistema de gestion de bases de datos.........ccccecvveeeeiciiieeeenneee, 49
2.3.4 MEtA0ATOS. . ceiiiieeeiiee ettt st s 50
2.4  Fase de elaboracién y construccién. Proyecto DOPOES y DOPOES II.............. 54
2.4.1 Disefio del sistema de informacion y de bases de datos..........ccccccuvveennneee. 55
2.4.2 Descripcion general del sistema de informacion .........ccccccevviveeiiicieen e, 55
2.4.3 Especificaciones de la plataforma tecnoldgica.......ccccoccvveiiriiieeiiniiieneeeee, 57
2.4.4 Descripcion general de la recopilacion de datos........ccccceeeeeciieeeecciieeeeneee, 58
2.4.5 Descripcion general de 10S ProCeSOS .....ciivvcuuieeiiriieeeeriiieeessriieeeesreeeesnaes 60
2.4.6 Sistema INfOrmMAtICO......uiiiiiieiiiieeeiie e s 63

(o To 11V Lo T TR 1 (=TT | =Y [ XU 67
3.1 Sistema SICOMEDER. Arquitectura del sistema. ......ccccceeeeviiiciiineeeee e, 67
3.1.1 Sistema local = CHENLE ...coouiiiiiiiiee e 69
3.1.2 Infraestructura centralizada - SErvidores .......c..cceceereerieenieeieenie e 79
3.1.3 ESQUEMA HArdWare ...cccoceeiiiieec ettt e e e e e nvver e e e e e e e e e 81
3.2 Funcionalidades del Sistema.......ccceeiriiiiiiiiiniiieee e 83
3.2.1 Generadores de informacion..........ccovuieiriieiniieniiee e 83
3.2.2 Consumidores de informacion .........ccccceeeerieeriieieeneeeese e 84
3.2.3 Administradores del SiStema ........ccceeiieriiriienee e 85
3.3 Codificacion UNIVErsal........cccooviiiiiiiiieneceeeee e 86
3.4  Procesamiento del dato en la auditoria de calidad ............ccoeveeriiiiiiieiinnennns 86
3.5 ANALISiS dE COSTES ...ueiiiiiiiiiiiieiieeee et s 88
3.5.1 Coste infraestructura centralizada ........c.cccoceeriieiieninniencee e 88
3.5.2 Coste NOdOS 10CAIES ......oeiiiiiiiiiiiieee e 90
3.6  Explotacion de la informacién en el sistema beta (DOPOES II).........ccuuveeen.es 91
3.6.1 Niveles de referencia de dosis (NRD) .....ceeeeeeeiecciiieeeeeeee e 91
3.6.2 Determinacion de la dosis poblacional.........ccccovvvveeeeiieiieiiciiiieeee e, 99

(0 7o T2V Lo T SR 0 1T ol ¥ e o N 103
4.1 Arquitectura del SiStEMa.......cccuvvveeiiiei i 103
4.2  Captura de informMacion ......occccuvieiieiie e e e e et e e e e e e eeans 104
4.3  Funcionalidades del Sistema .........cceeeiiiiiiiiiiiiiiiee e 105
4.4  Codificacion de 1a informacion ........ccccceeeiiiiiiiiiniiieeee e 106
4.5 Control de calidad de |a informacion..........ccoceeveerinneenece e 107

XV



indice

4.6 Mineria de datos......cocueeiieiiiiiierie e e 107
Capitulo 5.  CONCIUSIONES....ccuuuiiiieneiiiiiiiniiiiiieiiiiiieniiiieneisiressssssirensssssrensssssnees 109
5.1  Sistema SICOMEDER .......cooiiiiiieeieee et 109
5.2 Arquitectura del Sistema.......cceeeiiiiieiiiiee e 110
5.3  Codificacion unificada de procedimientos .......ccccceeevviiieeiniiiieee e, 110
5.4  Calidad del dato ......coooiiiiiiiieiieeeee e 110
5.5  Explotacion de l1a informacion ..........ccceeeeeciieec e 111
Anexo |. Codificacion DOPOES ...........cccoiiiirimmmuniiiiiiiiinineinissieresssssssssssneeeeans 113
Anexo Il. Codigos implementados.......cccceeiiienniiiiiinniiiiiieiiiiie.. 129
Procedimiento de Imputacion de datos aleatorio ........ccceeeveeeeeciiieeccciiee e, 129
Calculo de los percentiles en MS POWEIBI ........ccccuveiiiiiiiee e, 132
Anexo lll. Formulas y unidades en dosimetria .......cccccceveeeireeerieeierenncereencerenceeennenes 135
Publicaciones y congresos generados con a TeSiS .....ccccerreeiiieenirinencrenierenisienenenns 137
INdEXaCiON € 12 FEVISTA: .....eiiiieiie it 144
21101 [T -4 - T TRy 151

XV



YOvTYIN 30
avalSy3AINN




Indice de Figuras

Figura 2.1. Fases del disefo de una base de datos para sistemas complejos................ 45
Figura 2.2. Disefio conceptual global del sistema .......cccoeeuveeiiiiiiiei e 47

Figura 2.3. Caso de uso simplificado de la l6gica del negocio del servicio de imagen... 48

Figura 2.4. Sistema CONCEPLUAL....cccuuiie it e e 56
Figura 2.5. Modelo de datos simplificado para su explotacién en PowerBil.................. 66
Figura 2.6. Cuadro de Mando simplificado para frecuencias en PowerBI ..................... 66

Figura 3.1 Arquitectura usada para el sistema centralizado con nodos distribuidos .... 68

Figura 3.2. Flujo de trabajo modificado para una peticion radioldgica .......ccceeeeeeeennees 71
Figura 3.3. Ejemplo de datos en la mensajeria RDSR .......ccooiveciiiiiiieeee e 73
Figura 3.4. Diagrama temporal de la adquisicion de datos por SICOMEDER................. 74
Figura 3.5. Esquema funcionamiento MIRTH Connect ..........ccccoviieeeeeiiecccciieeeeee e 75
Figura 3.6. Arquitectura basica de MIRTH CONNECT ......ccceeieiieiiiiireeeeee e e, 76
Figura 3.7. Flujo de trabajo de la consulta de informacion..........cccccceeeieiciiieiencen e, 77
Figura 3.8. Infraestructura tecnolOGICa .......cevviiiiieiciiiieeee e 82
Figura 3.9. Valores de NRD NACIONAL para el PDL (mGy-cm) de las exploraciones de TC
MAS FIECUBNTES ..t e e 93
Figura 3.10. Valores de NRD NACIONAL para el PDA (mGy-cm?) de las exploraciones de
radiologia simple (RX) Mas freCUBNEES .......uvveeieiiiiiiccrieeeee e 94

XVII



Sistema de Informacién y Codificacion para La Medicién de
Dosis Derivadas de Exploraciones de Radiodiagndstico en Espafia

Figura 3.11.Valores de NRD nacional para el PDA (Gy-cm?) de las exploraciones de RF
INAS FrECUBNTES ..vvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiitiiiittataeaabaraaerararebaaebabaaeressaasssesasasssssssssssssssssssssssssssssssnsnnes 97

Figura 3.12. Valores de NRD nacional para el PDA (Gy-cm?) de las exploraciones de Rl
MAS FTECUBNEES ..ttt et e st e e s be e e sabe e s sabeessabeessabeesnnaeeens 97

Figura 3.13. Valores de NRD nacional para el PDA (Gy-cm?) de las exploraciones de R
INAS FrECUBNTES ..vvvvvvriiiiiiiiiiiiiiiiiitittiiiteuaaaaae arareraasbabaaebesaaaaesasasasssssssssssssssssssssssssssssnsnnnnes 98

Figura 3.14. Valores promedio de dosis efectiva per caput para el conjunto de las
Comunidades Autdnomas de ESPafia......ccccccueeeeeiiiieeiciiieee e e e e e 99

Figura 3.15. Distribucién de los porcentajes de dosis y frecuencia por modalidad. Espaiia.

...................................................................................................................................... 100
Figura 3.16. Dosis efectivas per caput estimadas en DOPOES Il, DOPOES | y DDM2.
o o | - TR PP PPPPPR 101
Figura Anexo Il.1 Pirdmide poblacional para CT de cuello por edad y sexo................. 129

XVII



Indice de Tablas

Tabla 1.1. Evolucidn tecnoldgica en Radiologia. .....cc.ueeeeeciieiiiiiiiieecceee e 22
Tabla 2.1. Datos principales de CabeCEera ......cuciiiii i 51
Tabla 2.2. Datos principales de CENLIO .....uvviii i e 51
Tabla 2.3. Datos principales del PaCieNte........ccoccvurieeieeeieiecceeeee e 52
Tabla 2.4. Datos principales del proceso asistencial. ........ccccovvvieeieeiicccciieeeee e, 53
Tabla 2.5. Datos principales del diagndstico asociado.........cccvveeeeeieiieiicineeeeeeeeeeeennee, 54
Tabla 2.6. Otros datos de INTEIES .......ccuiiiiiiiiiiiiiiieee e e 54
Tabla 2.7. Campos registrados en la version beta.......c.ccccecvvrveeeeiiie i, 58
Tabla 2.8. Campos para mamografias en la versidon beta ........ccccceeeivecciiiieeeee e, 59
Tabla 2.9. Datos Dicom en |a version beta........ccoceveeeiieeiieniciecceeeee e 59
Tabla 2.10. Datos Dicom para mamografias en la versidn beta.........cccccvvvveeeeeiieinnnnee, 59

Tabla 3.1. Distribucion de los registros de dosis y frecuencia por modalidad y grupo de

Tabla 3.2. NUmero total de dosis evaluadas, nimero de centros, media aritmética de
DGM (mGy), desviacién estandar (mGy) y el valor de NRD nacional (mGy) para 2D y
BOIMIOSINEESIS. wevvvriiiiiiiiiiiiitetttereeeeeeerae e e erarrrarararerarararerasrrararararersrsrssssssssrrsrssssssssssssnssrnnes 95

Tabla 3.3. Valores de DGM (mGy) promedio segun el tipo de modalidad empleada ... 95

Tabla 3.4. Relacién entre el espesor de mama con compresién (mm) y la DGM (mGy)
para cada proyeccién (realizadas con tomosintesis). .......ccccveeeeeciieeeeciieee e, 96

XIX



Sistema de Informacién y Codificacion para La Medicién de
Dosis Derivadas de Exploraciones de Radiodiagndstico en Espafia

Tabla 3.5. Niveles de referencia de dosis en PDL mediante TC en pediatria.................. 98

Tabla 3.6. Resumen de la contribucidn de cada conjunto de procedimientos a la dosis
(1ol o] ETel o] a1 Wo [l = o - 1 o - U USPPR 99

XX



Capitulo 1.Introduccion

En la actualidad, las tecnologias de la informacion estan presentes practicamente en
todas las actividades humanas, dando lugar a una nueva revolucidn que se ve ahora en
su punto mas prometedor con la aplicacion de elementos de analisis de datos e
inteligencia artificial.

El ambito sanitario no es una excepcidn a esta evolucion tecnoldgica, sirviéndose de
estas nuevas herramientas para realizar mejor, de forma mas eficiente y con menos
riesgos para los pacientes la gran mayoria de sus actividades, ya sea en pequefias
unidades asistenciales, como en hospitales y servicios de salud. Hoy en dia, es facil
encontrar entornos orientados a la ayuda al diagndstico y tratamiento de
enfermedades, nuevos soportes de comunicacién e informacion orientados al paciente,
telemedicina, grandes bases de datos médicas y servicios en la nube a disposicion de los
profesionales sanitarios y pacientes.

Lo mas sorprendente ha sido, precisamente, la velocidad en que estos entornos se han
adaptado al trabajo cotidiano del profesional de la salud. Este cambio de tendencia, que
moderniza la sanidad, arranca en 1964 cuando la Organizacién Mundial de la Salud
organiza de forma bianual las primeras conferencias dedicadas al prometedor futuro de
una nueva informatica aplicada a la medicina (Copenhague 1964, Estocolmo 1966 y
Londres 1988).

En este ciclo de conferencias se mostrd, para el mundo médico, cdmo los Sistemas de
Tratamiento Automatico de Informacion podian ser uno de los mejores aliados para el
personal asistencial en su labor diaria, facilitando el almacenamiento y gestion de la
informacién de los casos clinicos, ayudando en el diagndstico diferencial y aportando
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sugerencias sobre las pruebas diagndsticas mas apropiadas para cada enfermedad. Asi
mismo, sentaba la base para el uso de la computacién en Estadistica Sanitaria y en
Investigacion Médica, sobre todo en los estudios epidemioldgicos, donde, de forma
“sencilla”, los ordenadores son capaces de trabajar con multitud de variables diferentes
de grandes grupos de poblacién correlacionandolas entre si [Cota Carballo, 1997]. Se
acababan de asentar las bases universales de las Tecnologias de la Informacién y
Comunicacion (TIC) en Sanidad.

En el campo de la radiologia, una de estas “evoluciones” se produce con la introduccion
de la tomografia computarizada, donde se comienza a exprimir la potencia de esos
primeros computadores, de grandes dimensiones y al alcance de pocos, en procesos
hasta ahora inéditos en el tratamiento médico. En 1972, el ingeniero inglés Godfrey
Newbold Hounsfield presenta en Londres el primer tomdégrafo computarizado donde ya
la imagen no es analdgica, como en la radiologia convencional, sino digital. Este trabajo
le valié el Nobel en Medicina en 1979, compartido con Allan M. Cormarke en cuyos
estudios se basaba el desarrollo de esta primera Tomografia Axial Computarizada (TAC).
La primera Tomografia Computarizada necesité de dos horas y media de adquisicion con
el paciente y nueve dias para la reconstruccion de sus imagenes [Beckmann, 2006].

Otro gran salto cualitativo se produce en la década de los ochenta, cuando se da el
impulso para la creacidn del primer repositorio de imagenes radioldgicas (el primer PACS
- Picture Archiving and Communication System) en la Universidad de California (UCLA)
[De la Cdmara, 2016], motivado por las necesidades de compartir imagenes radioldgicas
de los soldados, a quienes se les hacian pruebas en Hospitales Militares, en un
repositorio de acceso colectivo con el objetivo de no tener que volver a repetirlas
cuando regresaran a sus hogares.

Pero mas alld de las mejoras instrumentales que se ven a simple vista en cualquier
hospital, con ordenadores y pantallas en todos los rincones y sin los cuales la actividad
asistencial “parece” pararse, el mayor hito que produce la informatica en la sanidad es,
precisamente, el que nos dice su nombre: Tratamiento Automatico de la Informacidn.

Los sistemas de informacidn actuales permiten almacenar millones de datos, de forma
casi ilimitada, incluyendo informacién no estructurada y en lenguaje natural, facilitando
su acceso por parte de los médicos y cientificos y, lo que es mas importante, con los
sistemas de mineria de datos e inteligencia artificial, extraer nuevo conocimiento de
estos bancos de datos, que han sido bautizados como ”Big Data”.

Tabla 1.1. Evolucion tecnoldgica en Radiologia.

Aho Hito

1951 Primeras imagenes TV por Ecografia (modo Ay B)
1957 Imagen TV en Gammagrafia

1971 Imagen digital en Tomografia Computarizada

22
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1980 Imagen digital en Resonancia Magnética
Imagen digital en Radioterapia (RT3D) conformada en tres dimensiones
1983 Radiografia computarizada (digitalizacion de imagen analdgica) utilizando
barrido de laser por luminiscencia estimulada
1984 Primer IRS y PACS creados en UCLA con utilidad para Hospitales del
ejército
1988 Imagen digital en vivo TV en fluoroscopia
Década Integracion multimodal de la imagen radioldgica digital en PACS de
1990 equipos digitales: SPECT, PET, mamografia
Década Integracion de dictafono para el informe radioldgico digital
2000 Postproceso de imagen digital: MPR, Navegacion virtual, Fusién
Sistemas de analisis de imagen automatica CAD (Computer Aided
Detection)
Cuantificacién imagen molecular
Telemedicina para pacientes e interprofesional
Planificacion SBRT en Radio Oncologia
Década | Trabajo de postproceso, navegacion y fusidn en la nube
2010 Acceso VPN con dispositivos méviles y Realidad Virtual al PACS
Renderizacidon automatica de la imagen.
Integracion global de datos de Dosis
Informe estructurado con inclusién de marcaje patoldgico en la imagen
Imagen en 3D (Bioprinting) y en realidad aumentada para cirugia.
Herramientas de ayuda para la toma de decisiones (HATD) en RIS y HIS
Década Inteligencia Artificial para el proceso predictivo de la imagen
2020

Big Data de procesos y resultados en pacientes

Este crecimiento tecnoldgico tiene especial relevancia en la seguridad del paciente en
cuanto a la gestién de las radiaciones ionizantes, maxime con el incremento en su uso
médico. En la actualidad, mas del 90% de las exposiciones a las radiaciones ionizantes
generadas por el hombre provienen de usos médicos, estimandose que la dosis colectiva
debida a las exposiciones de los pacientes es unas 200 veces mayor que la dosis
ocupacional de los trabajadores expuestos [Bonn, 2014].

Al mismo tiempo, el incremento del uso de la Tomografia Computarizada (TC) y su fusion
con otras técnicas como la angiografia por tomografia computarizada (angio-TC) o la
Tomografia por emision de positrones (TC-PET), el desarrollo e implementacion
generalizada de la digitalizacién de imdagenes radiolégicas y las nuevas técnicas de
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radiologia intervencionista, contribuyen también al aumento de las dosis recibidas por
los pacientes, incluidos los pediatricos que son especialmente sensibles a la radiacidn.
Todo ello implica un desafio para las autoridades reguladoras en materia de proteccion
radioldgica, cuyo objetivo es lograr que los riesgos en los pacientes sean los mas bajos
posibles comparados con los beneficios que proporciona el empleo de las radiaciones
ionizantes en el area médica. De acuerdo con el criterio ALARA (As Low As Reasonably
Achievable, tan bajo como sea razonablemente posible) [ICRP, 1977] todas las
exposiciones a la radiacion deben ser mantenidas a niveles tan bajos como sea
razonablemente posible, teniendo en cuenta factores sociales y econémicos.

La proteccidn del paciente es un objetivo prioritario para el conjunto de las instituciones
de salud a nivel internacional, planteando mecanismos para el control y seguimiento de
las dosis que reciben los pacientes a lo largo de toda su vida.

En nuestro ordenamiento juridico existen varias referencias a la proteccidon radioldgica
del paciente, de los trabajadores expuestos y del publico en general. Destaca el Real
Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad
en radiodiagndstico, en el que se indica que la verificacién de dosis impartidas a
pacientes en salas dedicadas a exploraciones simples se determine eligiendo la
exploraciéon mas frecuente, tomando como minimo una muestra de diez estimaciones
[RD 1976/1999]. El Real Decreto 1085/2009 de 3 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalacidon y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagndéstico médico, potenciando la proteccion radioldgica tanto de los pacientes
sometidos a pruebas diagndsticas como de los profesionales que trabajan con estos
equipos y del publico en general [RD 1985/2009]. Toda la normativa espafiola referente
a proteccidn radiolégica estd en vias de actualizacidn por la transposicién a la Directiva
2013/59 Euratom, de 5 de diciembre de 2013 [Directiva Euratom, 2013].

Euratom establece normas de seguridad bdsicas para la proteccién contra los peligros
derivados de la exposicidn a radiaciones ionizantes, en pleno proceso de transposicion,
indica en su articulo 58 b):

“la informacion relativa a la exposicion del paciente debe ser parte
del informe del procedimiento médico-radioldgico”.

Por otra parte, el articulo 64 establece la necesidad de que la distribucién de Ia
estimacion de las dosis individuales debidas a exposiciones médicas con fines de
radiodiagndstico y radiologia intervencionista esté determinada teniendo en cuenta,
cuando proceda, la distribucidn por edad y sexo de la poblacién expuesta.

En esta linea, el Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacion y
optimizacién del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccién radiolégica de las
personas con ocasion de exposiciones médicas [RD 601/2019], establece como principal
meta la justificacidn y optimizacidon de la exposicidn a radiaciones por procedimientos
médicos radioldgicos. Sentando las bases de (i) los requisitos para el registro y el
tratamiento de la informacion de las dosis de dichos procedimientos, (ii) como debe
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notificarse al paciente los beneficios y riesgos asociados con la dosis de radiacion debida
a la exposicion, (iii) la disponibilidad de dispositivos indicadores de dosis y (iv) el uso de
niveles de referencia.

Todo esto nos lleva a analizar los sistemas actuales de informaciéon hospitalaria,
comprobando que no existe registro alguno sobre dosis recibida o acumulada del
paciente en su historia clinica, siendo este un dato perdido en su informaciéon médica. Si
bien existe una Historia Clinica Digital del Sistema Nacional de Salud esta no es suficiente
para alcanzar los objetivos propuestos, ya que no se encuentra integrada con los
sistemas de radiologia actuales ni considera este dato.

Esta situacidn representa un reto, tanto desde el punto de vista de la sanidad como
tecnoldgico, al necesitar implementar una solucién que permita abordar de forma
eficiente el seguimiento de las dosis de radiacién a la que es expuesto un paciente a lo
largo de toda su vida y mantener actualizados los niveles de referencia de dosis (NRD)
con el fin de optimizar la dosis colectiva, mientras se persigue el criterio ALARA.

Los niveles de referencia de dosis (NRD) establecen un valor de comparacién (no es un
limite mdximo) que permite identificar si el valor de una dosis aplicado es realmente
inherente al procedimiento que se esté realizando, siendo clave para el criterio ALARA
conocer cudles son las dosis requeridas para obtener una determinada imagen y cuales
son las dosis innecesarias que contribuyen Unicamente a aumentar los riesgos
radioldgicos [Vafié et al., 2017].

La propuesta de establecer Niveles de Referencia es introducida por la Comisién
Internacional de Proteccién Radioldgica (ICRP) en 1996 [Harding y Thomson, 1997]. Este
concepto es fundamental y pone de manifiesto la relacidn entre la dosis recibida con
otros factores del paciente como el peso o el tamafo, sobre todo en pacientes
pediatricos [Alzen y Benz-Bohm, 2011], [Vaiid et al., 2017].

La base de esta tesis se sustenta en los proyectos DOPOES y DOPOES II. Estos proyectos
surgen de un acuerdo especifico de colaboracién entre el Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN) y la Universidad de Malaga (UMA), con la colaboracién del Ministerio de Sanidad,
para realizar una prospeccion sobre los procedimientos de radiodiagndstico utilizados
en los centros sanitarios espafioles, su frecuencia, y las dosis recibidas por los pacientes
y la poblacién [DOPOES, 2015]; y la realizacién de un estudio sobre aplicacion de niveles
de referencia de dosis (NRD) en los procedimientos de radiodiagndstico médico en
pacientes, utilizados en los centros sanitarios espafioles, asi como su contribucidn a las
dosis recibidas por la poblacién [DOPOES 1, 2022].
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1.1 Objetivos

El principal objetivo de esta tesis doctoral es abordar el reto del registro, control y
seguimiento de las dosis de radiacidn ionizante que reciben los pacientes del Sistema
Nacional de Salud, mediante la aplicacion de las tecnologias de la informacidn con el fin
de mejorar la seguridad de los pacientes y garantizar la calidad del servicio en este
ambito, asi como cumplir con la normativa reguladora nacional de aplicacidn.

Para ello se estudiaran los diferentes tipos de exploraciones radioldgicas, asi como su
codificacion en diferentes centros sanitarios nacionales para obtener una imagen
representativa del funcionamiento de los sistemas de radiodiagndstico que sirva para
establecer un marco de desarrollo general.

Ademas, se trabajara con los diferentes sistemas de informacion actuales, para extraer
y codificar la informacidn relativa a dosis de pacientes. Todo ello, permitira realizar un
analisis de los requisitos necesarios, usando metodologias de disefio e implementacién
de software, para la creacion de un sistema de informacidn y codificaciéon para la
medicion de dosis derivadas de exploraciones de radiodiagndstico en Espafia, que
permita el registro de la informacién de dosis y su explotacién para la generacion de
conocimiento mas alla del propio de la dosis acumulada, facilitando el calculo de NRD
de forma automatica y especifica para todos los procedimientos, incorporando
informacién sobre el paciente y su diagndstico que pueda ser determinantes para
mejorar la estimacion de niveles de referencia de dosis mas especificos.

Asi mismo, se pretende generar una codificacion estdndar que permita unificar los
diferentes sistemas usados para la codificacién de las exploraciones radiolégicas en
Espana. Es importante resaltar el hecho de que esta codificacién tenga vocacién
universal, ya que su objetivo es el poder usarse para la identificacién de los
procedimientos de exposiciones médicas independientemente de la modalidad, técnica,
centro u organizacion donde se haya realizado la prueba.

1.2 Hipdtesis de trabajo

e El sistema debe estar basado en estdndares médicos conocidos que permitan la
interconectividad de los diferentes elementos involucrados en todo el proceso
de informacion, permitiendo interactuar con los actores que intervienen en todo
el desarrollo clinico.

e El sistema debe ser capaz de procesar los datos de cualquier fabricante, saber
leer y extraer la informacion de forma correcta y tratar a cada una de ellas de
una manera especifica.

e Elsistema debe permitir la consulta de informacién logrando una integracién con
los sistemas de historia digital del paciente, incorporando elementos que
permitan una identificacién univoca del paciente.
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e Con la informacion que gestione el sistema se debe poder, en principio,
establecer NRD en distintas escalas, a nivel de centro, provincia o drea sanitaria,
comunidad y nacional. Permitiendo la comparacién de resultados entre cada
nivel.

e Por ultimo, el analisis de los datos del sistema debe poder arrojar conclusiones
desde el punto de vista tanto de la seguridad del paciente como de interrelacién
entre factores de diagndstico, dosis, caracteristicas del paciente, etcétera.

1.3 Estructura de la tesis

La presente tesis se divide en dos bloques complementarios que se van desarrollando
en cada capitulo. Por un lado, la creacién del sistema de informacién y, por otro, la
aplicacion practica de este sistema y sus evoluciones junto con los resultados de la
explotacién de la informacidn almacenada durante los proyectos DOPOES.

En el siguiente capitulo, material y métodos, se expone la metodologia de desarrollo de
software usada y el andlisis de negocio para la resolucién del problema de la medicion,
registro y codificacion de dosis de pacientes. Que dara lugar a la primera definicién del
sistema sobre la que se implementa la version beta probada en los proyectos DOPOES.

Se continuda en el tercer capitulo con los resultados obtenidos sobre la definiciéon formal
del sistema y sus requisitos, con el objeto de mostrar su estructura en detalle que
permita su construccion e implementacion a nivel nacional. Ademads, se presentan los
primeros resultados relativos al cdlculo de dosis obtenidos por el uso del sistema y la
explotacién de la informacién recabada en él.

Se finaliza con los capitulos de discusion, conclusiones y publicaciones producidas por la
tesis.
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Capitulo 2. Material y métodos

Como se indicé en el capitulo anterior, este trabajo se estructura en dos partes
diferenciadas. Por un lado, la definiciéon del modelo completo de disefio para un sistema
de informacién, lo que incluye tanto el estudio de la infraestructura fisica que puede
darle soporte, con la dificultad de dar cobertura a un Sistema Nacional de Salud muy
fragmentado en el que las competencias de sanidad estdn transferidas a las
correspondientes comunidades auténomas, como la definicidon del sistema software
para el almacenamiento y codificacion de los datos.

Asi mismo, al estar esta tesis enmarcada dentro del proyecto DOPOES y DOPOES Il para
la medicidon de dosis derivadas de exploraciones de radiodiagnéstico, se incluira la
informacién necesaria que da soporte al sistema de informacidn para la captura de datos
de las diferentes comunidades auténomas, asi como centros sanitarios privados, junto
con la codificacion generada para la unificacién de la informacién desde un punto de
vista practico y real.

De esta forma, este capitulo se estructura como sigue:

i. Inicialmente se dara la vision general de la metodologia de ingenieria del
software a usar, donde se sentaran las bases para el andlisis de negocio y las
fases siguientes a presentar en el capitulo de resultados.

ii.  Se continuard con la definicion del sistema de gestiéon de bases de datos y su
arquitectura.
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Finalmente se presentardn la metodologia y materiales usados para la
recopilacidon y andlisis empirico de los datos en los proyectos DOPOES como
desarrollo beta del sistema.

2.1 Metodologia software

Cuando hablamos de metodologia software nos referimos al concepto de Ingenieria del
Software, entendida como el establecimiento y usos de principios de ingenieria (y este
es un punto importante, ya que el disefio de software se ha entendido durante muchos

afios como algo “artesana

III

) orientados a obtener un software fiable y que funcione de

manera eficiente sobre infraestructuras hardware reales. Para comprender mejor la
metodologia usada hay que partir de una terminologia basica que se usarad en la
realizacion del proyecto. Estos términos son:

30

Sistema. Conjunto de elementos que se relaciona unos con otros con una misma
finalidad u objetivo, de forma que juntos forman un todo. En nuestro caso
estamos tratando un sistema que incluird tanto el modelo software como
hardware.

Sistema de informacién. Conjunto de subsistemas formados por los datos
necesarios para dar soporte a las necesidades de informaciéon de uno o mas
procesos. En el dmbito que nos compete, diferenciaremos entre multitud de
sistemas de informacidn, entre los que tenemos, por un lado, el sistema de
informacién del proyecto y, por otro, los diferentes sistemas de informacion de
los elementos involucrados, como son los sistemas de informacién hospitalaria
(HIS) o los sistemas de informacién radioldgica (RIS), entre otros.

Sistema basado en computadores o sistema informatico. Conjunto de
elementos que procesan la informacién por medio de ordenadores, cuya
finalidad principal es la de obtener nueva informacién o conocimiento a partir
de la ya existente. Los sistemas informaticos estan formados por:

o Informacion: se corresponde con los archivos o datos almacenados en
bases de datos que pueden estar en diferentes formatos.

o Recursos fisicos: el hardware empleado en el sistema.

o Recursos software: las diferentes aplicaciones informaticas usadas en el
sistema.

o Recursos humanos: personal técnico y usuarios implicados.
o Procedimientos: normas y metodologias aplicadas.

o Documentos: documentacién vinculada al proyecto y que concreta la
aportacién de cada uno de los puntos anteriores.
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El aplicar una metodologia de ingenieria del software nos permite disponer de
procedimientos sistematicos que nos dictan qué hacer, cdmo realizarlo, la forma en que
se controla el desarrollo del proyecto y como coordinar a todas las partes intervinientes.

Existen multitud de metodologias y herramientas para la implementacion y desarrollo
de proyectos software [Maida y Pacienzia, 2015]. Tradicionalmente se separan en dos
conjuntos: las metodologias tradicionales, basadas en las buenas practicas dentro de la
ingenieria del software, que se cifien a un marco estricto y riguroso proceso de
aplicacidn; y las denominadas metodologias agiles que buscan obtener una solucién a
los problemas que se mueven en entornos con cambios constantes, por lo que la
aplicacion de métodos formales se hace poco practica y, en ocasiones, son inapropiadas.

Existen multitud de metodologias y herramientas para el desarrollo de proyectos
software, nos basaremos en la clasificacion basada en criterios de conocimientos
[Gomez et al., 2010]:

e Grado de conocimiento.

e Soporte orientado a objetos.

e Adaptable a cambios.

e Basado en casos de uso.

e Posee documentacion adecuada.

e Facilita la integracion entre las etapas de desarrollo.

e Relacion con UML (Lenguaje Unificado de Modelado).

e Permite desarrollo software sobre cualquier tecnologia.

Para este proyecto, la metodologia seleccionada a seguir es DUM (Disefio Unificado con
Métrica) [Peldez et al., 2007]. Esta es una metodologia evolutiva e incremental
desarrollada en la Universidad de Madlaga (Dpto. De Lenguajes y Ciencias de la
Computacién) en la que se alcanza un nivel superior segun el marco de integracion de
modelos de madurez de capacidades o Capability Maturity Model Integration® (CMMI)
para el desarrollo de sistemas. Ademas, este modelo permite una orientacion clara a la
evaluacion de los procesos de desarrollo y mantenimiento de sistemas y productos
software [Dofia et al., 2007].

DUM proporciona una guia de procesos para la construccion de sistemas informaticos
orientado al equipo de desarrollo (consultor/analista/programador), que constituye una
plataforma general que ayuda al equipo del proyecto, tanto sobre los diferentes

1 CMMI es un modelo para la mejora y evaluacién de procesos para el desarrollo, mantenimiento y
operacién de sistemas de software desarrollado en la Universidad Carnegie Mellon y gestionada
actualmente por ISACA (Information Systems Audit and Control Association). La versién 2.0 se publicé en
2018.
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productos a desarrollar, como sobre los criterios y actividades de control, de forma que
se pueda tener en todo momento informacién del estado del mismo.

Las fases en las que se divide esta metodologia son:

i.  Fase preliminar: en la que se da forma a los elementos basicos del proyecto; la
peticién formal y la definicidn del problema al que debe dar respuesta el sistema
a desarrollar.

ii. Fase de inicio: en la que se determina si el problema planteado puede ser
solucionado por un sistema informatico (es decir, si se puede catalogar como
sistema realizable), sin entrar en la viabilidad del mismo (que se analiza en fases
posteriores).

iii.  Fase de elaboracion: donde se determina si es posible desarrollar el sistema con
las restricciones impuestas por el cliente, obteniendo ya una especificacion
cercana al objetivo, es decir, la especificacién detallada de lo que debe hacer el
sistema y la arquitectura de los elementos que lo forman.

iv.  Fase de construccién: el resultado de la fase anterior se completa con los
desarrollos pendientes para los casos no incluidos en la arquitectura con el
objetivo de satisfacer todos los requisitos y criterios de calidad y seguridad. El
resultado no es una versiéon definitiva, sino que conforma la primera beta del
mismo.

v.  Fase de transicion: se realizan las pruebas necesarias del sistema con el objetivo
de adaptarlo al entorno real de funcionamiento (produccién). En esta fase se
determina un conjunto de usuarios que realizan las pruebas y seran encargados
del estudio y validacién funcional del sistema, asi como de la proposicion de
modificaciones para la mejora de este.

vi.  Fase de mantenimiento: una vez finalizado el proyecto es necesario establecer
un marco de trabajo para el soporte continuado, resolucién de incidencias,
desarrollo de mejoras y mantenimiento del sistema.

Cada una de estas fases se basa en la iteracidn genérica; es decir, que puede ejecutarse
tantas veces como sea necesario para obtener los objetivos que se plantean en la misma.
El proyecto no podrd avanzar de fase hasta que no se hayan completado los objetivos
de la que se esté ejecutando en ese momento. A su vez, cada una de estas iteraciones
se divide en tareas ordenadas que implementan dependencias facilitando Ia
identificacion del momento en que se encuentra el proyecto. Hay que sefialar que tanto
la primera fase como la ultima (preliminar y mantenimiento) tienen unas caracteristicas
especiales ya que no encajan explicitamente en lo que se suele entender como ambito
de desarrollo.

Los puntos fundamentales que aporta la aplicacion de esta metodologia a nuestro
proyecto seran:
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La delimitacion del trabajo a realizar, centrada en la definicion de la unidad
fundamental del disefio unificado con métrica: el caso de uso, desde el que se define el
trabajo necesario, tareas y estimaciones de viabilidad (coste, tiempo, esfuerzo, ...).

Los casos de uso definen las diferentes funcionalidades que espera el cliente que
satisfaga el sistema que demanda. Es importante aclarar que los casos de uso deben
reflejar la funcionalidad del sistema desde el punto de vista de lo que se quiere obtener
de él, es decir, lo que realmente aporta valor al sistema y que reflejan de forma explicita
o implicita las necesidades a cubrir.

Los casos de uso se deben priorizar en funciéon de su importancia para el cliente y las
relaciones que tengan unos con otros, de forma que se desarrollen antes aquellos que
tengan dependencias de él.

En la fase de inicio se analizan aquellos casos de uso que sean mas prioritarios, esto es,
aquellos que estdn muy ligados al éxito del proyecto, de forma que puedan ser
solventados lo antes posible y asi determinar, precisamente la “realizabilidad” del
proyecto. Los casos de uso mas importantes se desarrollan en la fase de elaboracién y
los restantes en la de construccién, sin impedir que en la fase de transicion vy
mantenimiento se incluyan modificaciones.

Flexibilidad, basada en el concepto de iteracidén, que afade un componente de
adaptacion a las diferentes etapas en las que se desarrolla el sistema y que permiten el
desarrollo completo de un grupo de casos de uso, pero manejando un conjunto de
informacién reducido, lo que permite asimilar con facilidad modificaciones (siempre en
el nivel de la iteracidn en el que estemos o posteriores) en elementos que se relacionan.
Ademas, permite la incorporacién de nuevos elementos afiadiendo al proceso
caracteristicas incrementales.

Dentro de una iteracidén se facilita, si los casos de uso lo permiten, la creacién de
diferentes lineas de trabajo en paralelo lo que mejora el desarrollo al poder obtener mas
informacién sobre el proyecto, su estado real y la fiabilidad del trabajo realizado.

En las iteraciones iniciales se obtiene el conocimiento y la comprensién del sistema, es
decir, se completa la definicion del objetivo final, identificando riesgos y situando el
alcance de la solucidn final. Todas estas iteraciones se circunscriben a las fases definidas
de inicio y de elaboracién, siendo en las iteraciones correspondientes a las fases de
construccion y transicion cuando se finalice el sistema.

Solidez. El proceso iterativo aporta flexibilidad, pero, asi mismo, permite crear una
cimentacién sobre la que se construye el sistema final con los elementos principales del
mismo, que se denomina arquitectura del sistema. Esta arquitectura se desarrolla
durante la elaboracién, donde se evolucionan los casos de uso definidos anteriormente.

Como el objetivo de esta tesis es crear la base de desarrollo del sistema, no se
desarrollara completamente el modelo DUM, lo que implicaria la necesidad de un
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equipo de trabajo del que no es posible disponer por el ambito limitado del presente
estudio. No obstante, se van a definir cada una de las fases con suficiente detalle e
informacién para que pueda ser extendido posteriormente para la implementacién real
del sistema, si se deseara bien siguiendo la metodologia DUM o trasladdndolo a
cualquier otra.

2.2 Fase inicial

2.2.1 Preliminar

En esta fase se van a determinar las necesidades que debe cumplir el sistema a
desarrollar de una forma general, por lo que deberemos inicialmente establecer
claramente el objetivo a cubrir, analizar los riegos a los que esta sometido y determinar
si es realizable.

Para la definicién del alcance del sistema seguiremos el camino marcado por la Directiva
2013/59/Euratom [Directiva Euratom, 2013], por la que se establecen normas de
seguridad bdsicas para la proteccién contra los peligros derivados de la exposicion a
radiaciones ionizantes, donde podemos resaltar los puntos siguientes como claros
objetivos:

e Permitir el registro y suministro de la informacidon médica radiolégica existente
y de los historiales médicos.

e La obtencidn de la informacidn sobre exploraciones previas.

e Poder establecer, revisar de forma regular y usar niveles de referencia de dosis
(NRD).

e Gestionar la valoracién y evaluacién de las dosis a pacientes.

Ademas, el articulo 58, apartado b de la Directiva, especifica:

“la informacidn relativa a la exposicion del paciente sea parte del
informe del procedimiento médico-radioldgico”.

Implicitamente, nos indica que hay que incluir esta informacién del paciente dentro de
su historia clinica. Lo que viene a reforzar lo indicado en la declaracién para la promocién
de los derechos de pacientes en Europa de la OMS en su articulo 2 [OMS, 1994]:

“Los pacientes tienen derecho a ser informados en detalle sobre su
salud, incluyendo los datos médicos sobre su estado; sobre los
procedimientos médicos propuestos, junto a los riesgos potenciales y
beneficios de cada procedimiento; sobre alternativas a los
procedimientos propuestos, incluyendo el efecto de no aplicar un
tratamiento; y sobre el diagndstico, prondstico y progreso del
tratamiento”.
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Asi pues, estamos hablando de la creacion de un sistema que permita el registro de toda
la informacidn necesaria para la gestién de las dosis derivadas de radiodiagndstico para
los pacientes, que debe ser accesible, al menos, a nivel nacional. Ademas, se pretende
en la medida de lo posible, facilitar las labores de gestion y anadlisis de esta informacion
por parte de los diferentes actores que puedan explotarlo.

En este punto los riesgos principales que se pueden detectar son, en primer lugar, la no
existencia de un sistema de registro de historia clinica unificado. Este problema no se
circunscribe Unicamente a nivel nacional, sino que tampoco existe de forma reglada a
nivel autondmico completo, encontrando en la actualidad muy diferentes HIS/RIS en
cada sistema de salud, en funcién de la autonomia, provincia e incluso centro
hospitalario en el que nos encontremos.

Ademas, no existe un patron basico de informacion sobre el dato a tratar, variando la
codificacion e incluso las magnitudes entre unos sistemas y otros [Dona et al., 2018].

Si analizamos el objetivo base y los riesgos principales, podemos constatar que el
proyecto es realizable, ya que no se encuentran impedimentos tecnolégicos que
dificulten crear un sistema que interrelacione todas las codificaciones creando mapeos
gue permitan una traduccion directa. Ademas, todas las magnitudes usadas se basan en
estdndares que permiten su conversiéon mediante férmula fisica. Asi mismo, existen
tecnologias capaces de crear canales (buses) de intercomunicacién entre elementos de
diferentes tecnologias que posibilitan la interaccion de sistemas informaticos diferentes.

En este punto, es importante sefalar que estamos en disposicién de asegurar que las
dificultades iniciales son salvables desde el punto de vista de la realizabilidad, es decir,
sin tener en cuenta restricciones temporales o de disponibilidad de recursos (por
ejemplo, econdmicos). La viabilidad del proyecto la estimara el cliente final y no puede
ser ambito de este trabajo.

2.2.2 Inicio

Una vez determinado el objetivo general, se van a definir en mayor detalle las
caracteristicas a satisfacer por el sistema, asi como los actores que puedan estar
involucrados.

2.2.3 Caracteristicas del sistema

El sistema se denomina Sistema de Informacion y COdificacién para la MEdicién de Dosis
derivadas de Exploraciones de Radiodiagndstico en Espafia (SICOMEDER). EI SICOMEDER
es un sistema de informaciéon compuesto, fundamentalmente, por un repositorio de
datos que deben ser accesibles y explotables desde al menos dos dmbitos: informes a
pacientes e informes de investigacidn - explotacion médico-sanitaria.
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Informes a pacientes

Orientados al paciente, deben facilitar la explosién y andlisis de todas las exploraciones
y los correspondientes indicadores de dosis de radiacion ionizante procedentes de las
diferentes modalidades (radiografia simple, TC, mamografia, radiologia
intervencionista, etcétera), permitiendo la realizaciéon de estudios con la informacidn
que ha recibido cada paciente/usuario durante toda su vida, pero que, a efectos reales,
Unicamente se corresponderd con el periodo comprendido desde la implantacion del
sistema hasta el momento de la consulta.

Para que el acceso a la informacidn sea correcto, ésta debe estar asociada a un paciente
en particular, debidamente identificado, lo que implica que debe existir un consenso
sobre la metodologia de identificacién univoca del paciente, siendo un cédigo
inicialmente valido el DNI o niumero de tarjeta de residencia para extranjeros (NIE). La
posibilidad de duplicidad en el identificador esta estimada en un 0,32%, un porcentaje
marginal y aceptable en esta fase [Garcia-del-Vello, 1996].

La finalidad de esta funcionalidad de extraccion de informacidn es permitir integrar
todos estos datos en la Historia Clinica Digital del Sistema Nacional de Salud, de forma
gue un paciente podra consultar su histérico de exploraciones radioldgicas y dosis con
independencia del centro, provincia o comunidad donde se hayan realizado las
exposiciones. Esta informacidon deberd ser accesible tanto para el paciente (propietario
de lainformacién) como para el asistencial que esté tratando al paciente, como se indica
en la Ley 11/2007 de acceso electrénico de los ciudadanos a los Servicios Publicos y sus
normas de desarrollo [Ley 11/2007].

Informes de investigacidon/explotacion médico-sanitaria

En este caso debemos considerar el valor de conocimiento que se puede extraer de un
sistema general de informacidon como este y de las repercusiones que puede tener para
la mejora asistencial y de salud de la poblacién. Para ello, y por obligado cumplimiento
del Reglamento General de Proteccién de Datos (RGPD) [REGLAMENTO (UE) 2016/679],
la informacion debera ser anonimizada para proteger al paciente, pero aportando
funcionalidades de interés sobre los estudios o tratamientos en los que un paciente ha
recibido una dosis de radiacién ionizante. Como minimo, y en base a la experiencia
desarrollada en los proyectos DOPOES y DOPOES I, se podra:

e Realizar una estimacién dindmica y actualizada de los NRD a distintos niveles,
permitiendo su comparacién tanto de forma interna nacional como con los
publicados a nivel europeo o internacional, de modo que se podrad dar
cumplimiento del Real Decreto 601/2019 sobre justificacion y optimizacion del
uso de las radiaciones ionizantes para la proteccién radiolégica de las personas
con ocasion de exposiciones médicas [RD 601/2019]. Esto a su vez facilitaria el
cumplimento de los controles tanto nacionales como internacionales, sobre los
niveles de dosis recibidos por los pacientes dentro del Sistema Nacional de Salud.
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® Lla creacion de sistemas de andlisis de inteligencia de negocio (Business
Intelligence o BI) que permiten la explotacidon de grandes repositorios de datos
(Data Warehouse) para obtener nuevo conocimiento en base al Big Data que
redundaria en mejoras para la seguridad del paciente y tratamientos médicos
donde intervenga la radiacidn ionizante.

Los datos contenidos en SICOMEDER se deben extraer del punto de origen mas basico,
es decir, para este caso nos referimos a los equipos de radiologia, identificados en los
sistemas de archivado de imagenes PACS (Picture Archiving and Communication System)
y sus consiguientes sistemas de informacidn RIS (Radiology Information System), junto
con la informacién del paciente contenida en los sistemas de informacién hospitalaria
HIS (Hospital Information System).

Otras opciones mas sencillas, por disminuir el universo de origenes de datos, serian los
sistemas de registro de indicadores de dosis de las diferentes instituciones del Servicio
Nacional de Salud, en los que se almacenan los indicadores de dosis junto con
informacién de los estudios y tratamientos. No obstante, el perder el foco del origen
primero de informacidn penaliza sobre la fiabilidad e integridad del dato, ya que no
garantiza un control correcto y favorece la pérdida y corrupcién de informacién e
imposibilita la creacién de controles de calidad en origen o la deteccion de problemas
de funcionamiento/calibracién/uso en el punto de trabajo con el paciente.

Ademas, no se debe descartar que el disefio debe permitir la inclusién de nueva
informacién procedente de otros sistemas que faciliten datos diferentes, con el fin de
mejorar la calidad y alcance del analisis de la informacién, como, por ejemplo, datos
estadisticos sobre incidencia, prevalencia, mortalidad, datos socioldgicos, etcétera, de
forma que modelos de inteligencia artificial puedan extraer nuevo conocimiento de la
informacién.

2.2.4 Actores

Una vez definido el ambito, el siguiente paso es determinar quiénes interactuaran con
el sistema, es decir, los actores. En este caso, inicialmente podemos detectar los
siguientes:

Cliente (quien solicita el sistema)

En este caso, se toma como punto de partida la Directiva 2013/59/Euratom como marco
de desarrollo que impone las exigencias sobre la necesidad de obtener, a partir de las
dosis individuales y por cada exposicion médica, estimaciones de las dosis poblacionales.
También, el Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagndstico, donde se especifica [RD 1976/1999]:

“la autoridad sanitaria competente y el CSN garantizardn que se
determine la distribucion de las estimaciones de dosis individuales
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resultantes de las exposiciones con fines médicos, para la poblacion y
los grupos de referencia significativos”

Por ultimo, las leyes 16/2003, de 28 de mayo, de cohesidn y calidad del Sistema Nacional
de Salud; 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
[Ley 16/2003]; Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrénico de los ciudadanos a
los Servicios Publicos y sus normas de desarrollo [Ley 11/2007].

Los usuarios (quienes lo usaran)

Partiendo nuevamente del Euratom, éste ya identifica a los “usuarios base” en su
articulo 57, apartado 1:

“Los Estados miembros velardn por que:

a) toda exposicion médica tenga lugar bajo la responsabilidad clinica
de un profesional sanitario habilitado,

b) el profesional sanitario habilitado, el experto en fisica médica y las
personas habilitadas para realizar los aspectos prdcticos de los
procedimientos médico-radioldgicos participen en el proceso de

4

optimizacion”
y en su articulo 83 apartado 2:

“el experto en fisica médica asuma la responsabilidad de la
dosimetria, incluidas las mediciones fisicas para evaluar la dosis
administrada al paciente u otras personas sometidas a exposicion
meédica, asesore sobre el equipo médico-radioldgico y contribuya en
particular a lo siguiente:

a) la optimizacion de la proteccion radioldgica de los pacientes y otras
personas sometidas a exposicion médica, incluidos la aplicacion y el uso de
niveles de referencia para diagndstico”

Como usuario toma especial relevancia el experto en fisica médica, pero no podemos
qguedarnos Unicamente en éste, ya que un sistema informatico puede (y debe) tener mas
tipos de usuarios que describiremos a continuacién:

e Usuarios de administracion del sistema. Encargados de la gestion vy
mantenimiento del sistema software a bajo nivel (configuracién), realizando la
monitorizacién del sistema y su mantenimiento a nivel de estructura de datos
(por ejemplo, desarrollando planes de mantenimiento de las bases de datos,
creacion de indices, etcétera), asi como la supervisiéon de la actividad de los
demas usuarios (permisos de acceso, actividad, etc.).
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Usuarios de gestion de aplicacion. Estamos hablando en este caso de los
usuarios tipicamente conocidos de un programa. En este dmbito, serdn
generalmente personal facultativo, bien sean de radiofisica y proteccion
radiolégica, como médica o de los diferentes niveles de conexién con el sistema
(originadores de informacidn). Este tipo de usuario nunca debera poder acceder
a la informacién original en bruto (ya que esta se recolecta de forma
automatizada desde los propios dispositivos) sino que puede tratar el dato
procesado con dos finalidades fundamentales:

o Consultar la informacion, ya sea la general (a nivel completo del sistema)
o la trasladada desde su entorno origen (local).

o Verificar la informacidn trasladada o emitir informe de errores para
subsanacion en caso de detectar fallos en los datos trasladados.

Usuarios de investigacion. Aquellos que usaran herramientas de Bl para la
explotacién directa de la informacion radiolégica del paciente. No deberia ser
necesario crear interfaces de uso especificas para estos usuarios, ya que el
sistema en si debe permitir la interrelacion con las herramientas actuales como
Pentaho, Microsoft Power BIl, entre otros [Ortega et al. 2016]. En este caso,
tratamos con personal investigador con un alto nivel técnico y capacidad de uso
de herramientas estadisticas y de metodologias de investigacion.

Usuarios de control. Son los encargados del disefio y creacién de informes y
cuadros de mando generados por la herramienta. Asi mismo, es adecuado que
ejerzan el rol de gestor entre los procesos de interrelaciéon de datos de los
diferentes sistemas involucrados, asi como del control de calidad de los datos y
de la aplicacion de metodologias para la gestidn de repositorios de informacién
[Pelaez et al., 2008]. Ademads, deben ser capaces de generar informes de
auditoria para instituciones nacionales o internacionales con capacidad
regulatoria. Su perfil es el de experto en Proteccion Radioldgica o Radiofisica
Hospitalaria ya que debe poder interpretar los datos para su valoracién y
validacién ademas de poseer formacidn superior en el campo técnico de analisis
de datos.

Usuarios clinicos. Donde se incluye el personal facultativo que necesita consultar
la informacion mediante informes clinicos adjuntos a la historia del paciente.
Este usuario realmente no debe interactuar con el sistema de forma directa, sino
gue serd su propio sistema de informacién hospitalaria el que recopile la
informacién de SICOMEDER.

Usuario paciente. En este caso, se deberd habilitar la posibilidad de consulta por
parte de cualquier usuario del Sistema Nacional de Salud de la informacion
almacenada en el sistema, garantizando medidas suficientes de seguridad, asi
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como la posibilidad de anonimizar sus datos en caso de solicitud (nunca se
procederia al borrado de datos).

2.2.5 Requisitos de seguridad

En el desarrollo de todo sistema aplicado a salud existen unos requisitos minimos de
seguridad a cumplir que se encuentran sujetos a normas y recomendaciones a nivel
tanto internacional [Cawthra et al., 2020] como nacional [CCN-STIC 857, 2020]. Como
requisitos a seguir tomaremos la guia de seguridad de las TIC CCN-STIC 857 sobre los
requisitos de seguridad para aplicaciones de Cibersalud en el contexto del Esquema
Nacional de Seguridad (ENS), centrado en las cinco dimensiones de proteccién basica:
confidencialidad, integridad, disponibilidad, trazabilidad y autenticidad.

Esto supone establecer una serie de pruebas tanto funcionales como de integracién con
todos los entornos involucrados en el sistema final, para poder dar constancia de las
caracteristicas de seguridad, asi como del cumplimiento con la legislacién aplicable. Para
ello, esta guia nos permite establecer un marco de cumplimiento en base a cuatro
conceptos basicos:

e Requisitos, funcionalidades o propiedades obligatorios a implementar.

e Comportamientos o propiedades que no deben ocurrir en ningln caso tanto
para la aplicacién en si como para su sistema central.

e Requisitos o propiedades que deberian cumplirse salvo que se demuestre que
no es posible implementarlas o que su no desarrollo no implique un riesgo para
la seguridad.

e Los requisitos que pueden ser satisfechos por la aplicacién.

Igualmente, desarrolla los objetivos a satisfacer, para los que la guia define diferentes
pruebas sobre el conjunto de supuestos, amenazas y politicas de seguridad [ENS-RD 3,
2010].

2.2.6 Requisitos de Interoperabilidad

En el disefio de SICOMEDER, uno de los aspectos fundamentales es la interoperabilidad,
ya gque, precisamente, la base fundamental del sistema es la comparticién de datos y el
intercambio de informacién y conocimiento entre todos los actores implicados.

La interoperabilidad se puede definir como la habilidad de comunicacién para el
intercambio y uso de datos entre distintos sistemas de informacién (o cualquier otro
tipo de elementos), garantizando la sincronizacién de la informacién. Su definicién
formal la realiza la Organizacién Internacional de Normalizacion en su documento
[ISO/IEC 2382:2015]:
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“la capacidad de comunicar, ejecutar programas, o transferir datos
entre varias unidades funcionales de forma que el usuario no tenga la
necesidad de conocer las caracteristicas unicas de estas unidades”

La interoperabilidad no sélo se centra en aspectos técnicos, sino también atafie a los
diferentes niveles de las organizaciones, obligando a que se desarrollen procedimientos
para el intercambio coherente de informacién.

Ademas, en nuestro caso, al tratar con administraciones publicas, este se vuelve un
requisito obligado y regulado por ley, exigido por la necesidad de las relaciones
interadministrativas mediante medios electrénicos que exige la Ley 40/2015 de régimen
juridico del Sector Publico [Ley 40/2015], asi como el derecho de los ciudadanos a no
aportar documentos que obren en poder de las administraciones que establece la ley
39/2015 del procedimiento Administrativo Comun [Ley 39/2015] de forma que se regula
el intercambio de informacién entre administraciones.

Por lo tanto, la interoperabilidad forma parte de los requisitos que afectan tanto a
efectos técnicos como procedimentales. En nuestro caso, nos cefliremos a los requisitos
establecidos en el Esquema Nacional de Interoperabilidad [ENI-RD 4, 2010] al
comprender este todos los requisitos legales y técnicos, junto con informacion operativa
y técnica para el desarrollo de sistemas de comunicacion entre administraciones que
aseguran la interoperabilidad y seguridad de los sistemas, y la proteccién de los datos
de cardcter personal.

Sus puntos fundamentales de desarrollo a tener en cuenta son:

i.  Los principios basicos de la interoperabilidad, como cualidad integral durante
todo el ciclo de vida de los sistemas.

ii. La interoperabilidad organizativa, donde se desarrollan con las condiciones
asociadas al mantenimiento de inventarios de informacidén administrativa.

iii. Lainteroperabilidad semantica, para el intercambio, horizontales y sectoriales,
asi como los relativos a infraestructuras, servicios y herramientas comunes.

iv. Lainteroperabilidad técnica, a través del uso de estandares.
v. Lasinfraestructurasy los servicios comunes, para la simplificacion técnica.

vi. La reutilizacién, condiciones de licenciamiento de las aplicaciones, de la
documentacién asociada y de otros objetos de informacién.

vii. Lainteroperabilidad de la firma electrénica y de los certificados.

viii. La recuperaciény conservacion del documento electrénico.
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2.1.1 Antecedentes, sistemas afectados y valoracién de los sistemas
actuales

En este punto se trabaja con la informacién recabada en tres lineas que dan lugar al
analisis de antecedentes, analisis de los procesos del sistema y sistemas afectados por
el proyecto, estamos hablando del contexto politico social en el primer caso, el
tecnoldgico en el ambito de cada centro vy, finalmente, la arquitectura tecnoldgica del
sistema en si.

En los ultimos afios se han desarrollado proyectos como DOPOES y DOPOES Il, asi como
DOMNES, el grupo de trabajo de Registro de dosis a pacientes, etcétera [DOPOES, 2015],
[DOPOES I, 2022], [DOMNES, 2013], encaminados principalmente al establecimiento de
niveles de referencia de dosis (NRD), asi como a la identificacién y registro de los
principales indicadores de dosis al paciente. Estos trabajos han aportado informacién y
experiencia sobre qué informacion debe tratarse y cdmo gestionarse para su posterior
analisis y explotacion.

Ademas, se parte del handicap de trabajar con la informacién de los centros de salud
publica, con cerca de 500 servicios de Radiologia, Medicina Nuclear y Radioterapia,
repartidos en 17 Comunidades Auténomas y las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla.
Esto supone, con las ratios de movilidad actuales, que el sistema debe ser capaz de
facilitar la intercomunicacion y ser capaz de estar un escalén por encima del nivel de
Comunidad Autédnoma, con el fin de poder garantizar los mismos derechos a todos los
usuarios del Sistema Nacional de Salud.

De forma esquematica y con la informacién publicada por el Ministerio de Sanidad
[Estadistica Sanidad, 2019] sobre los Centros Sanitarios de Atencidén Especializada,
Hospitales y Centros sin Internamiento, y en el Informe de Situacion de la Historia Clinica
Digital del Sistema Nacional de Salud [HCDSNS, 2021], se pueden dar estimaciones para
la caracterizacion de las necesidades de uso y dimensién de la plataforma a desarrollar.

En funcidn de esta valoracién de antecedentes se deducen requisitos como el
establecimiento de relaciones entre los datos al almacenarlos, y normas y estandares
relacionados con su formato y la cumplimentacién de documentos oficiales.

2.2.7 Arquitectura inicial

Una vez definido el alcance del proyecto podemos realizar un primer acercamiento al
disefio arquitecténico del sistema, es decir, establecer la base hardware que dard
soporte al sistema global. Si hablamos de la tecnologia sobre la que se debe construir
Unicamente se plantea, por un lado, la elecciéon entre una arquitectura basada en
servidores fisicos y otra basada en entornos virtuales [Doiia J.M., 2015]. Por otro lado,
el disefio de sistemas complejos basados en sistemas centralizados o distribuidos [Doia
y Pascual, 2015].
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En ambos casos, existen estudios que, sobre todo por las caracteristicas descritas del
sistema a desarrollar, decantan la eleccidén. De este modo, por fiabilidad, escalabilidad,
alto rendimiento, reduccién de costes y optimizacion de recursos, el modelo
seleccionado sera el de virtualizacién [Doiia et al. 2010].

Ademas, el sistema debera tener un diseno distribuido ya que el objetivo final es poder
dar cobertura a todos los centros de forma escalonada, dando capacidad de
modularidad y de adaptacion progresiva al sistema.

Desde el punto de vista arquitectdnico, los requisitos a cubrir serian los siguientes:

i. El almacenamiento de informaciéon se estima, en funcion del nimero de
pacientes registrados en el Sistema Nacional de Salud [HCDSNS, 2021], en
50.000.000 de registros complejos, es decir, con dependencias de informacién
sobre otros elementos del sistema.

ii.  Elsistema debe ser capaz de trabajar concurrentemente con todos los elementos
generadores de informacién, que para todo el territorio nacional se estima en
50.000 equipos [Estadistica Sanidad, 2019] y ser capaz de registrar decenas de
estudios por segundo (estimado inicialmente 140.000 estudios diarios).

iii. Lainformacion debe de ser procesada, aplicando todos los procesos de calidad
y normalizacién, en tiempo real.

iv.  Lascapacidades de almacenamiento deben ser escalables con el objeto de poder
almacenar toda la informacion de estudios anuales y el crecimiento posterior,
teniendo en cuenta que la informacion a registrar debe mantenerse no sélo
ligada a la historia clinica del paciente, sino incluida ademas en registros para
posteriores analisis de forma indefinida en el sistema.

v.  Elndmero de usuarios determinado para el sistema sera el total de profesionales
de la salud ligados a los pacientes, por lo que se debe incluir a la practica
totalidad del personal facultativo.

vi.  Los tiempos de respuesta deberdn ser los menores posibles, procurando que
sean los mismos que se producen en cualquier consulta del historial clinico digital
del paciente.

vii.  Las capacidades de cdmputo deberan ser escalables para crecer conforme el

procesamiento de la informacién sea mds pesado por el nimero de registros a
tratar en el tiempo.

2.3 Disefio del sistema de gestion de bases de datos

En el disefio de cualquier sistema, las bases de datos y los sistemas de bases de datos
son un componente esencial, ya que determinan no sélo el almacén de informacién,
sino también la forma en que ésta se puede tratar y explotar. Cualquier interaccién con
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el sistema implica directamente la actualizacién automatica de su base de datos, su
tratamiento, catalogacion y mantenimiento.

Una base de datos tiene las siguientes propiedades implicitas [ElImasri et al. 2007]:

e Una base de datos representa algun aspecto del mundo real, lo que en ocasiones
se denomina universo de discurso (UoD, Universe of Discourse). Los cambios
introducidos en el UoD se reflejan en la base de datos.

e Una base de datos es una coleccion de datos légicamente coherente con algun
tipo de significado inherente. No es correcto denominar base de datos a un
repositorio aleatorio de datos.

e Una base de datos se disefia, construye y rellena con datos para un propdsito
especifico. Dispone de un grupo pretendido de usuarios y algunas aplicaciones
preconcebidas en las que esos usuarios estdn interesados.

Actualmente, no sélo la informacién almacenada y a la que se accede es textual o
numeérica, también podemos encontrar registros para el almacenamiento digital de
imagenes, audio y video. Asi mismo, los sistemas de bases de datos nos permiten
disponer de sistemas de procesamiento analitico OLAP (Online Analytical Processing)
usados para extraer y analizar informacién para la toma de decisiones a través del
analisis de grandes cantidades de datos (Big Data). Precisamente, para poder realizar de
forma correcta el analisis y estudio de la informacion almacenada hay que plantear un
estudio inicial sobre qué dato es el que se va a almacenar, ya que es muy importante
gue toda la informacién archivada tenga un significado implicito. Es decir, en un sistema
de bases de datos no se almacena todo, sino que debe existir una coherencia con el
objeto de facilitar su analisis y explotacion.

Para la definicion de la base de datos de SICOMEDER es necesario especificar los tipos
de datos, estructuras y restricciones de la informacién a contener en el sistema. Para
ello, lo primero es representar el esquema simplificado del sistema de base de datos a
desarrollar. En este caso, un sistema general de bases de datos estara comprendido por:

i. Usuarios y programadores: que hacen uso activo como actores del sistema.

ii. Programas de aplicaciones y consultas: las interfaces usadas por los actores para
comunicarse con el sistema.

iii. El software de gestion de la base de datos: que comprenderd tanto los
programas para el procesamiento de consultas (entendidas como los elementos
gue permiten interactuar con las bases de datos, es decir, consultas de insercién
de informacién, borrado, etcétera) y analisis de informaciéon, como los
programas para el acceso a los datos almacenados (accesos que pueden ser
concurrentes, escalonados, en tiempo real, etcétera).

iv. El sistema de metadatos: donde tenemos las definiciones de los datos
almacenados.
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v. La base de datos: entendido como el repositorio bruto de la informacion.

Para el disefo tanto légico como fisico de la base de datos nos debemos centrar en
primer lugar, en el objetivo definido en las fases preliminar e inicio:

e Permitir el registro y suministro de la informacion radiolégica.

e La obtencion de la informacidn sobre exploraciones previas.

e Poder establecer, revisar de forma regular y usar niveles de referencia (NRD).
e Gestionar la valoracion y evaluacion de las dosis a pacientes.

De esta forma, podamos verificar que se cumplen los requisitos de informacién y de las
aplicaciones para estos puntos como minimo, creando una estructura de informacién
que sea la natural para el problema que tratamos y esté cercana al conocimiento de los
usuarios definidos, y pueda cumplir con los requisitos de procesamiento vy
almacenamiento del sistema.

Para poder encontrar un equilibrio entre el disefio de un modelo facilmente entendible
y el rendimiento del sistema, es necesario partir de requisitos lo mas especificos
posibles, lo cual es complicado, no sélo para este proyecto, sino en general para
cualquier sistema de informacién complejo. Para ello, la metodologia usada se basa en
un ciclo retroalimentado que permite depurar el disefio conceptual y légico hacia el
resultado final implementado [Elmasri al. 2007].

Contenido y estructura de Aplicaciones de la base de
datos

datos

Requisitos de

Fase 1.- Obtencion y Requisitos de datos -
procesamiento

analisis de requisitos.

Disefio de
Fase 2.- Disefio Disefio del esquema transacciones y
conceptual de la base conceptual aplicaciones
de datos.

Fase 3.- Eleccion del SGBD.

//
7
Fase 4.- Transformacion Disefio del esquema frecuencias,
del modelo de datos I6gico y vistas restricciones de
rendimiento

e

Fase 5.- Disefio fisico Disefio del esquema
interno

Implementacion de

Fase 6.- Implementaciény | | Sentencias DDL y SDL transacciones y
ajuste del sistema. aplicaciones

Figura 2.1. Fases del disefio de una base de datos para sistemas complejos
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Asi pues, disefiamos el sistema a través de dos lineas de trabajo concurrentes: por un
lado, el disefio del contenido y estructura de datos y, por otro, las aplicaciones
propiamente dichas de la base de datos. Estos dos procesos estan estrechamente
relacionados. Por ejemplo, podemos definir y depurar los elementos a almacenar
(datos) analizando las aplicaciones que vamos a realizar con ellos (su explotacion).

2.3.1 Andlisis de requisitos

El analisis de requisitos para el disefio del sistema de base de datos se puede extraer de
los ya estudiados en los apartados anteriores correspondientes a las fases iniciales, de
forma que ya tenemos identificadas las diferentes partes del sistema de informacién
gue interactian con la base de datos, incluyendo usuarios y las aplicaciones que se
desea dar a la informacion almacenada.

Esta fase es una de las mas costosas dentro del proceso de desarrollo, ya que es clave
para lograr los objetivos finales del sistema. Por ello, hay que realizar un trabajo
metodoldgico para evitar errores, ya que estos son mucho mas dificiles de corregir pues
se van arrastrando y heredando en las siguientes fases. Por ello, al aplicar la metodologia
DUM se ha conseguido:

i. Identificar las dreas de aplicacién principales y los grupos de usuarios que usan
la base de datos.

ii.  Especificar la documentaciéon base del proyecto como leyes, buenas practicas y
manuales que tienen influencia en la toma de requisitos y el proceso de
especificacion.

iii. Conocer el entorno operativo actual y el uso que se pretende dar a la
informacidn, incluyendo los tipos de transacciones y sus frecuencias, asi como el
flujo de informacién dentro del sistema, transacciones, el destino de los
informes, etcétera.

iv.  Determinar las prioridades de informacién de los usuarios y la importancia de las
mismas.

2.3.2 Disefio conceptual

El disefio conceptual del sistema debe incorporar un modelo de alto nivel independiente
del sistema, ya que su objetivo es el entendimiento de la estructura, significado,
relaciones y restricciones de la base de datos. Ademas, esta independencia posibilita
gue se puedan realizar cambios posteriores en el sistema sin que estos afecten al
modelo conceptual.

Si bien el diseno conceptual suele ser grafico para su facil entendimiento, también es
aceptado su descripcion textual, siempre que sea lo suficientemente expresivo, para
poder distinguir las relaciones y restricciones, sencillo para que los no especialistas
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puedan entender los conceptos, minimalista, evitando el solapamiento de conceptos y
buscando el menor nimero de conceptos y formal, sin ambigliedad en su definicion.

Para nuestro sistema el disefio conceptual global sera el siguiente:

©
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o o

o &
I

Solicita
Asistencial

Registro de dosis

Prueba radioldgica

Q
©
>
o
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o
a

Pertenece
Equipamiento
Hospitalario

Figura 2.2. Disefio conceptual global del sistema
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Sobre este disefio base se trabaja identificando correspondencias y conflictos entre sus
componentes, realizando ajustes y reestructurando las relaciones con el objeto de
eliminar redundancias o complejidades innecesarias.

Como ejemplo de diagrama de casos de uso del negocio se muestra la légica del servicio
de imagen de forma simplificada para todo el proceso. Se incluye desde la solicitud de
la prueba radiolégica hasta su informe, donde interactian todos los actores principales,
tanto beneficiarios directos (médico prescriptor y paciente), como con los trabajadores
esenciales (radiofisicos, técnicos y radiélogos), junto con los sistemas afectados (RIS-
PACS y SICOMEDER).
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Figura 2.3. Caso de uso simplificado de la légica del negocio del servicio de imagen
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2.3.3 Eleccidn del sistema de gestion de bases de datos

Para la eleccidn del sistema de gestion de bases de datos hay que atender a multitud de
factores que no Unicamente se adscriben al ambito tecnoldgico, sino también a aspectos
econdémicos (no es lo mismo usar software de licenciamiento libre pero Unicamente
soportado por comunidades, a otros con licenciamiento asociado a un soporte
corporativo) e incluso politicos-administrativos (en nuestro caso al tener que
interconectar sistemas pertenecientes a diferentes territorios con gestién
administrativa distinta).

Técnicamente consideramos el tipo de base de datos a implementar, las estructuras de
almacenamiento, las interfaces de usuario, la disponibilidad de herramientas de
desarrollo y la compatibilidad de comunicarse con otros sistemas de bases de datos a
través de buses e interfaces estdndares. Desde el punto de vista econdmico
consideramos el coste de adquisicion de la licencia, su coste de mantenimiento anual y
servicios asociados al mismo (actualizaciones de seguridad, posibilidad de apertura de
casos técnicos para consultas, ...). Ademas, se consideran otros aspectos como son la
disponibilidad de conocimiento sobre el sistema (documentacidn accesible, foros, casos
practicos, ...), la disponibilidad de personal experto y su evolucién en el tiempo
(posibilidad de entrar en fin de ciclo de vida).

Otros aspectos a considerar es la portabilidad del sistema, capacidad de asegurarlo (con
aplicaciones de respaldo, recuperacion, etcétera), la posibilidad de crear planes de
mantenimiento sencillos y la compatibilidad con sistemas operativos y el hardware a
usar.

En este caso la opcidon que mejor se ha adaptado al sistema es el motor de base de datos
usado para la gestidn y explotacidén de la informacién SQL Server 2019 de Microsoft
(aunque su versidon “standard edition” podria ser aceptable, se recomienda, por las
capacidades y funcionalidades extra que posee su versién “professional edition”).
Ademas, posee una version “developer” que permite un uso completamente gratuito
para los entornos de desarrollo y calidad (pruebas).

Desde el punto de vista de la portabilidad, encontramos versiones para Windows, Linux
e incluso en contenedores Docker y con compatibilidad con Kubernetes. Asi mismo,
permite una integracién muy sencilla con servicios en la nube como Azure, con
componentes para la comunicacién entre clientes y servidores, y bibliotecas de red para
DB-Library, ODBC y OLE DB.

Para el trabajo con grandes cantidades de datos, permite una gestidon de entornos Big
Data posibilitando crear clusteres con sistemas avanzados para data lake (repositorios
de datos en los que no hay procesamiento, es decir el dato se almacena en bruto y se
mantiene asi hasta que es necesario su uso) como son Hadoop Distributed File System
(HDFS), Apache Spark y herramientas de analisis.
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La base de datos permitiria un almacenamiento maximo de datos de hasta 524
Petabytes (10 bytes) o lo que es lo mismo, una capacidad practica ilimitada.

El motor de base de datos de SQL Server incluye posibilidad de replicacion y
herramientas especificas para la gestidon de datos en formato XML (eXtensible Markup
Language), ademas de integracion de analisis en PolyBase para el acceso a Hadoop y a
otros origenes de datos heterogéneos, y Machine Learning Services para ejecutar scripts
de Python y R con datos relacionales. Incorpora ademds herramientas para
procesamiento en analitico en linea (OLAP) y mineria de datos.

Desde el punto de vista de la integracidn, incorpora Data Quality Services (DQS) para
Integration Services. Igualmente, para la administraciéon del sistema incluye lo que
denomina “Management Studio” que permite un uso completo con acceso a todas las
funcionalidades de gestidon de base de datos facilitando los procesos de optimizacion
como creacion de particiones, indices y vistas optimizadas.

2.3.4 Metadatos

La definicién del catdlogo de datos es un punto esencial durante el desarrollo de una
base de datos, ya que éste debe incluir una definicion completa de la estructura de la
base de datos y sus restricciones. En este caso, el objetivo es, primero poder identificar
el dato almacenado, registrar la dosis asociada a un paciente (sobre la exposicién a las
radiaciones ionizantes, en términos de indicadores de dosis a pacientes y dosis efectiva)
e incorporar toda la informacién auxiliar necesaria para posibles estudios posteriores.
Ademas, tendremos como punto de partida el Real Decreto 1093/2010 [RD 1093/2010]
en el que se aprueba el conjunto minimo de datos que los informes clinicos deben
incorporar en el Sistema Nacional de Salud.

La estructura minima de los informes debe contener cinco campos: (i) denominacién o
nombre de la variable, (ii) formato, (iii) valores, (iv) observaciones y (v) caracter
(obligado o recomendable). Esta estructura la dividiremos en bloques de informacion:

e Datos de cabecera del documento.
e Datos del centro.

e Datos del paciente.

e Datos del proceso asistencial.

e Datos del diagnéstico clinico.

e Otros datos de interés clinico.

De este modo tendremos:

2.3.4.1 Datos de cabecera del documento

Estos datos serdn relativos a la identificacion del documento para lo que se necesita un
identificador alfanumérico Unico que permita la codificacién e indexacién Unica del
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mismo. Ademas, se le incluye informacidn sobre el tipo de documento y la fecha del

mismo.

Tabla 2.1. Datos principales de cabecera

Variable Formato Valores Observaciones Obligatorio
Identificador de Texto Identificador unico Si
documento alfanumérico del

documento
Tipo de Texto Texto libre  descripcidn del tipo de Si
documento documento
Fecha dd/mm/aaaa Tipo Fecha  Fecha de realizacion del Si

estudio

2.3.4.2 Datos del centro

En este caso se incluye como obligatoria toda la informacién basica para identificar el
centro del que provienen los datos registrados. Se desestima en este punto el incluir un
identificador Unico para cada centro ya que la propia denominacidn, junto con su cddigo
postal, son suficientes para esta funcion.

Tabla 2.2. Datos principales de centro

Variable Formato Valores Observaciones Obligatorio
Denominacion Texto Texto libre Identificacién del centro Si
del centro
Direccion del Texto Texto libre Direccion completa No
Centro
Cédigo Postal Texto Listado de Si
codigos
postales
nacionales
Municipio Texto Listados de No
Municipios
Provincia Texto Listado de No
provincias
Pais Texto Espafia No
Teléfono "+34 99 999 999 No
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Correo
electrénico

Texto

Texto libre

Direccion de contacto

No

2.3.4.3 Datos del paciente

Este es el conjunto de datos mas importante de todo el proceso, ya que es el nucleo
sobre el que gira todo el sistema. Su identificacion debe ser totalmente univoca, sin
posibilidad de error, por ello se incluyen diferentes campos nacionales de identidad
como son el documento nacional de identidad (DNI), el nimero de afiliacion a la
seguridad social (NASS) y numero de historia clinica.

Tabla 2.3. Datos principales del paciente

Variable Formato Valores Observaciones Obligatorio
Nombre Texto Texto libre Si
Primer apellido Texto Texto libre Si
Segundo apellido | Texto Texto libre Si
Fecha dd/mm/aaaa Tipo Fecha Si
nacimiento
Sexo Texto H/M Si
DNI/ Pasaporte Texto Dato que figure en la base de  Si
datos de la Tarjeta Sanitaria
Individual de la Comunidad
Auténoma
NASS Texto Si
CIPde C Texto No
Auténoma
Cdédigo SNS Texto No
N2 Historia Texto Texto libre Si
Clinica

2.3.4.4 Datos del proceso asistencial

Se incluyen los datos basicos del proceso realizado sobre el paciente, en este caso, la
modalidad a la que pertenece la exploracién, su codificacidn en el sistema unificado y el

indicador de dosis junto con la dosis efectiva.
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Tabla 2.4. Datos principales del proceso asistencial.

Variable Formato Valores Observaciones Obligatorio
Modalidad de Texto Listado de En caso de no encontrarse No
imagen modalidades la modalidad en la lista
(RX, proporcionada podra
Mamografia, dejarse vacio. El campo no
CT,..) es obligatorio ya que la
codificacion DOPOES la
incluye
Exploracion Texto CODIGO Si
UNIFICADO
Indicador de Valor Por ejemplo: Radiografia: Si
dosis recomendado Kerma en aire en la
basado en las superficie de entrada [mGy]
recomendaciones y producto Kerma-darea
de ICRP para cada [mGy-cm?]. Tomografia
modalidad de Computarizada: indice de
imagen con sus dosis volumétrico [mGy] y
unidades producto dosis-longitud
correspondientes. [mGy-cm]. Mamografia:
Kerma en aire en la
superficie de entrada [mGy]
y Dosis Glandular Media
[mGy]
Dosis efectiva Numero Libre Valor calculado segun la Si

metodologia adoptada

2.3.4.5 Datos del diagndstico clinico

Asi mismo, es de gran interés incluir informacién sobre el diagndstico clinico que motiva
la realizacion de la prueba, con vistas a la explotacién de esta informacidn sobre, por
ejemplo, la dosis efectiva recibida por cada tipo de diagndstico. Esta informacién se
regula bajo la codificacién de la clasificacién internacional de enfermedades de la
Organizacidon Mundial de la Salud CIE adaptado por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e igualdad publicado en 2016 y revisado bianualmente (actualmente en su
version 10 42 edicidn) [eCIE-10-ES, 2022].
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Tabla 2.5. Datos principales del diagndstico asociado

Variable Formato Valores Observaciones Obligatorio
Cddigo Texto Cadigos eCIE- Codificacion de la Clasificacion  No
Diagndstico 10-ES internacional de
enfermedades, 10.2 edicion
(actualizable)
Descripcion Texto Descripcién Auto rellenable con el cédigo No
Diagndstico eCIE-10-ES
Cddigo Texto Cadigos eCIE- Codificacion de la Clasificacion  No
Procedimiento 10-ES internacional de
enfermedades, 10.2 edicidn
(actualizable)
Descripcion Texto Descripcién Auto rellenable con el cédigo No
Procedimiento eCIE-10-ES

2.3.4.6 Otros datos de interés clinico

Finalmente, es de utilidad incorporar informacién relativa al paciente que pueda tener
interés clinico y relevancia frente a la dosis recibida. En este caso, como minimo, se
considera necesario contemplar la altura y el peso del paciente, sin excluir el incorporar
en futuro otros datos.

Tabla 2.6. Otros datos de interés

Variable Formato Valores Observaciones Obligatorio
Altura Nimero Libre No
Peso Numero Libre No

2.4 Fase de elaboracién y construccién. Proyecto DOPOES vy
DOPOES I

Las fases de elaboracién y construccion se han aplicado sobre los proyectos
desarrollados DOPOES y DOPOES Il. De esta forma, se completa el material y método de
esta Tesis, aportando un punto de vista y experiencia empirica sobre la comunicacion,
recoleccion, tratamiento, almacenamiento y explotacion de la informacién de dosis en
un ambito similar al del objetivo planteado.
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2.4.1 Disefo del sistema de informacion y de bases de datos

El desarrollo del proyecto se ve sustentado por la creacion de un sistema de informacion
general que se divide en diferentes partes que, aunque independientes a nivel fisico, se
mantienen unidas a nivel logico.

Por un lado y como elemento mas visible se encuentra la plataforma web del proyecto
que da soporte tanto a la gestidn interna del proyecto, permitiendo la comunicacién y
coordinacion de todos los integrantes con una seccion privada que permita la gestidn de
usuarios con diferentes roles, como de difusion actualizada de interés hacia los usuarios,
organismos oficiales y publico en general.

Junto con la plataforma web se integra un almacén de datos segurizados que sirve tanto
de repositorio temporal centralizado de informacién del proyecto, como para la carga 'y
descarga de datos a lo largo de todas las fases del mismo. Permitiendo su acceso remoto
desde los diferentes centros de los que se ha recopilado informacion.

Ademas, se implementa un sistema de gestiéon de base datos junto con los desarrollos
necesarios para su control, que comprende, por motivos de eficiencia y claridad, tres
subsistemas interconectados para los datos de frecuencias de dosis, dosis registradas y
mamografias. Ademas, el sistema permite su explotacién por herramientas avanzadas
de andlisis y estrategias de datos de forma que es posible incluir inteligencia en el
estudio de los datos. Toda la informacion ha sido actualizada para que pueda servir en
posteriores controles y estimaciones de las dosis poblacionales peridédicamente.

2.4.2 Descripcion general del sistema de informacion

El objetivo del sistema de informacidn es permitir, ademas de satisfacer los apartados
comprometidos en el proyecto DOPOES Il, la ampliacién del analisis de datos habilitando
la comparacién de indicadores de salud, de forma que sea factible identificar en el
ambito de la proteccién radioldgica, entre otros, aspectos de riesgo multiple o
desigualdades en niveles de dosis (ya sea entre dos o mas muestras de poblaciones o
subgrupos dentro de una misma poblacion). No obstante, es importante sefialar que los
datos tratados pueden verse afectados por el efecto confusion [Last, 2001]:

“la medicidn del efecto de una exposicion sobre un riesgo se
distorsiona porque la exposicion es relacionada con otro(s) factor(es)
que también influencian el resultado”.

La metodologia usada en este caso es indirecta. Partiendo de un conjunto de poblacidn
estdndar se aplican tasas especificas calculadas tanto de los padrones publicados a nivel
nacional para cada comunidad, como de las poblaciones de referencia asignadas a cada
centro participante en el estudio, realizdndose una divisién por las variables a controlar
con el objetivo de obtener el total de casos en cada uno de los estudios realizados.
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Los datos obtenidos se han recopilado a través del tratamiento de informacion
automatizada de los diferentes sistemas informaticos de los centros colaboradores, en
su caso sistemas RIS (Radiology Information System) y PACS (Picture Archiving and
Communication System) tratando datos y metadatos preexistentes en estos entornos
con la dificultad anadida de gestionar tecnologias y sistemas de informacidn hospitalaria
muy heterogéneos [Dofia et al., 2018]. Para facilitar estas tareas se disefid y elaboré una

plataforma tecnolégica completa para el proyecto.

Conceptualmente este sistema se basa en los siguientes puntos fundamentales:

-
e Qué informacién hay
que extraer de los
entornos a estudiar.

2

Figura 2.4. Sistema conceptual

N

(., )
e COmo se va a tratar la

informacion a todos

los niveles.

Procesos

De esta forma la plataforma quedaria formada por:

i.  Unrepositorio estructurado de archivos donde se almacena toda la informacidn
recopilada en el proyecto en cualquiera de sus formatos y sin tratar (datos

brutos).

ii.  El Sistema de Gestion de Bases de Datos (SGBD) en el que se gestiona toda la
informacién ya en formato electrénico y que a su vez se divide en tres

subsistemas:

e Dosis

e Frecuencias

e Mamografias.

-
e CoOmo se deben

aplicar los procesos
de tratamiento de la
informacidon y como
se va a mostrar ésta.

Organizacion

iii.  Las herramientas de inteligencia y gestion de informacién.

iv.  Todos los algoritmos de tratamiento de informacién.

v. Ladocumentacidn relativa a todos los procesos realizados, por ejemplo, errores
de procedimientos

detectados en

registro,

codificaciones

anonimizacion de datos, etcétera.

vi.  El dato completo a analizar.

Para la construccién del sistema, se consideraron los siguientes aspectos:
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Informacidn que se requeria recoger y almacenar, asi como la estructura y forma
en que los datos estaban en sus sistemas de origen.

Objetivo final del tratamiento, es decir, qué detalles especificos debe satisfacer
la informacidn del sistema para su posterior analisis.

Funcionalidades a incorporar por las plataformas tecnolégicas para el
tratamiento sencillo tanto del dato como del conocimiento a generar del mismo.

Especificaciones de la plataforma tecnolégica

La plataforma tecnoldgica propuesta ha cumplido las siguientes especificaciones
generales para todo sistema de informacién [Dofa et al., 2007]:

Vi.

Trazabilidad. Se almacena en el sistema la informacion suficiente para poder
establecer, en cualquier paso del estudio, el origen inicial de la informacién, en
este caso: centro, hospital o complejo del que se obtiene, asi como las fechas de
recopilacion e informacion geografica de la misma. El dato denominado en bruto
y sin tratar por el sistema tal y como se recopild de la fuente. Y, finalmente, todas
las operaciones realizadas sobre la informacion, asi como el registro auditado de
las mismas.

Correccién. Se incorporan valores en forma de metadatos para facilitar la
evaluacién de cada parametro y asi poder realizar de forma correcta su
tratamiento, facilitdindose la validacion de la informacidon permitiendo la
identificacidon de aquellos datos considerados invalidos para que puedan ser
excluidos del estudio.

Unificacion y homogenizacion de la informacion. Permitiendo que el conjunto
de datos heterogéneos pueda tratarse de forma unificada generando una
codificacion propia y los mapeos necesarios independientemente de sistema del
gue procedan, incluyendo los procesos y funcionalidades necesarias para poder
homogeneizar la forma de expresion de los datos antes de operar con ellos.

Logs de las operaciones realizadas. Se mantiene los histéricos y logs de sistemas
suficientes para identificar las operaciones realizadas en cualquier etapa del
proyecto con el objetivo de permitir la revision y modificacién de los elementos
del sistema cumpliendo el requisito de trazabilidad.

No borrado de datos histdricos. El sistema no realiza borrado fisico de ninguno
de los datos, en su lugar todas las operaciones de borrado se realizan de forma
l6gica. Ademas, se permite establecer criterios de eliminacion que facilitan la no
carga de informacion errénea o redundante al sistema.

Evaluacion de informacidn. El sistema posibilita analizar y evaluar toda la
informacién respecto a criterios de calidad facilitando el tratamiento de los datos
y poder asi controlar de forma general la calidad de la informacién contenida en
el sistema.
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2.4.4 Descripcién general de la recopilacién de datos

La informacidn almacenada en la plataforma se clasifica en tres bloques que su vez se
dividen en varias tipologias que generan procesos de recopilacién diferentes.

e Dosis de procedimientos:
o Recogidas in-situ en los centros participantes.

o Recopiladas de los sistemas de informacidén hospitalaria, sistemas de
gestion de dosis.

o Recopiladas de las cabeceras DICOM.
e Frecuencias:

o Recopiladas de los sistemas de informacién hospitalaria, sistemas RIS y
PACS.

o Recopiladas de las cabeceras DICOM.
e Mamografias:
o Recopiladas in-situ en los centros participantes.
o Recopiladas de los sistemas de informacion hospitalaria.
o Recopiladas de las cabeceras DICOM.

Cada uno de estos procesos genera una ficha de datos unificada donde se refleja la
siguiente informacion para los ficheros de dosis y frecuencias:

Tabla 2.7. Campos registrados en la version beta

Descripcion interna del procedimiento Sala
Sexo del paciente Hospital
Edad del paciente Complejo Hospitalario

Registro de la magnitud dosimétrica registrada | Provincia
por el sistema

Unidad Gestora Comunidad

Descripcion de la Unidad Gestora Fecha del procedimiento

Parametros fisicos de la exploracion

A modo de ejemplo, en el caso de las mamografias la informacion se distribuye de Ia
siguiente forma:
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Tabla 2.8. Campos para mamografias en la version beta

Hospital LCC DGM TOMO RCC DES TOMO Espesor RMLO
Fecha Espesor LCC TOMO RCC DGM TOMO LMLO DES
Edad RMLO DES TOMO Espesor RCC | TOMO LMLO DGM
Cadigo RMLO DGM TOMO LCC DES TOMO Espesor LMLO
RCC DES Espesor RMLO TOMO LCC DGM Equipo

RCC DGM LMLO DES TOMO Espesor LCC 2d-3d-COMBO
Espesor RCC LMLO DGM TOMO RMLO DES PROTESIS

LCC DES Espesor LMLO TOMO RMLO DGM Notas

En el caso de la informacién extraida de cabeceras DICOM la informacién tratada se
multiplica por la caracteristica del estandar, de forma general la informacién recopilada

es la siguiente:

Tabla 2.9. Datos Dicom en la version beta

Site

Model

Entrance Exposure at RP
(mGy)

Study date (YYYY-MM-DD)

Manufacturer

Exposure time (ms)

Study ID

Patient birthdate (YYYY-MM-
DD)

Exposure (mAs)

Institution name

Patient sex

Irradiation Duration (s)

AE Title

Patient weight (kg)

Dose Measurement Device

Device

Patient size (cm)

Total Number of Exposures

Donde en el caso de las mamografias se incluye ademas la siguiente informacion:

Tabla 2.10. Datos Dicom para mamografias en la version beta

Average Glandular Dose

(mGy)

Entrance Dose Left Breast
(mGy)

Total Number of Exposures
Right Breast

Average Glandular Dose Left
Breast (mGy)

Entrance Dose Right Breast
(mGy)

Breast Implant Present

Average Glandular Dose Right
Breast (mGy)

Total Number of Exposures
Left Breast
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2.4.4.1 Codificacion final

Con el objeto de unificar toda la codificacion de los distintos centros, sistemas de
informacidn y fabricantes se ha realizado una conversién automatica de cada una de las
fuentes a una codificacién unificada generando una codificacion universal que parte de
los proyectos DOPOES | y DOPOES Il donde se abarca el total de participantes en ambos
proyectos.

Esta codificacion es clave ya que es la que permite realizar las diferentes
correspondencias entre los diferentes sistemas de informacion y el entorno
centralizado.

El nimero total de cédigos analizados ha ascendido a 17.858 cédigos diferentes que han
generado un diccionario de 718 cédigos dentro de las modalidades analizadas:
radiologia simple (RX), radiologia intervencionista (RI), fluoroscopia (RF) y tomografia
computarizada (CT).

Es importante indicar que cuando la revisidn de las codificaciones internas de un centro
tiene como resultado la creacidon de un nuevo cddigo, se realiza siempre una revision
completa de los cddigos asociados a esa modalidad y regién anatémica para asegurar
que las anteriores codificaciones y mapeos realizados reflejan de forma correcta esta
inclusién, asi se garantiza la no redundancia de cddigos o la recodificacion de los
existentes si fuera necesario. Esta codificacidon permite establecer una relacion directa
entre el cédigo y sus indicaciones clinicas médicas, como se recoge en el proyecto New
EC Project: EUCLID - European Study on Clinical DRLs | European Society of Radiology
[EUCLID, 2021].

2.4.5 Descripcidn general de los procesos

Para los datos almacenados en el sistema se han implementado diferentes procesos de
tratamiento de informacion con el objetivo de satisfacer las especificaciones del
proyecto. A continuacién, se detallan en los siguientes apartados:

2.4.5.1 Proceso de normalizacion de datos

Los datos recopilados, almacenados y analizados dentro del proyecto proceden de
fuentes muy diversas, no sélo de los sistemas RIS o PACS propios de cada centro
participante sino también de las diferentes empresas y fabricantes del sector que
desarrollan herramientas y entornos heterogéneos en los que, por ejemplo, la
codificacion interna de la informacién no siempre sigue de igual forma los estandares
internacionales. Por consiguiente, la estructura y expresion de los datos que se ha
encontrado ha sido muy heterogénea. Por ello, para poder proceder a la comparaciény
agregacion de esta informacién (por ejemplo, en la codificacién de los procedimientos
o en el calculo de medias) ha sido necesario incluir diferentes procesos que introduzcan
homogeneidad en la forma en que el dato queda almacenado, como por ejemplo el
orden de la magnitud dosimétrica (micro o mili).
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Estas operaciones se han realizado de forma semiautomatico usando herramientas de
hojas de cdlculo MS EXCEL junto con desarrollos en Visual Basic. Todos estos calculos
finales han sido revisados por otro miembro del equipo investigador diferente al que ha
introducido y normalizado los datos, de esta forma se han auditado internamente el
proceso de tratamiento de la informacion.

La normalizacion basicamente ha consistido en:

e Conversion de las unidades de expresién de valores de dosis.
e Recalculo de valores cuya expresién esté en otra magnitud dosimétrica.
e Recalculo de valores usando factores de conversion.
e Unificacién del formato de expresién de fechas.
e Unificacion en el formato de expresidon de sexo.
e Transposicion de la codificacién de los procedimientos.
e Conversion de las unidades de medida de espesor.
e Conversion de las unidades de medida de peso-altura.
e Unificacidn en la codificacidn de informacidn geogréfica.
2.4.5.2 Proceso de auditoria de calidad

Ese proceso de auditoria interna y revisién de datos ha permitido realizar controles
periddicos para detectar valores erréneos, inexactos o incluso inesperados que pudieran
introducir desviaciones en las estimaciones a realizar antes de ser aceptados vy
procesados definitivamente.

Los errores que pueden afectar al conjunto de los datos recopilados, y por lo tanto crear
una incertidumbre mayor, son de diferentes tipos:

i.  Errores en los datos del documento fuente facilitados por los responsables de los
sistemas de informacién de los centros participantes:

e Fallos tipogréficos.

e Problemas de calculo.

e Errores analiticos (aleatorios o sistematicos).

e Errores en la manipulacién de datos para su posterior verificacion:
e Problemas en la transcripcion de datos.

ii.  Errores de Calculo (por ejemplo, en los procesos de normalizacién o generacién
de nuevos componentes.)

La mayoria de estos errores son relativamente sencillos de detectar debido a que suelen
generar valores muy diferentes al resto de los recopilados. Por ejemplo, caso de signos
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de separacion de datos desplazados, tildes consideradas en palabras de forma aleatoria,
errores tipograficos, etcétera.

Los errores mas complejos de detectar se corresponden con los analiticos sistematicos,
junto con aquellos errores de cdlculo que se hayan podido introducir durante la fase de
recogida de datos, o en la generacién/codificacién de los mismos en el momento de
realizacion de las pruebas y su codificacion en el sistema informatico hospitalario. En
estos casos ha sido necesario un trabajo exhaustivo de revision de datos partiendo de
un analisis macro (de la informacién global en cada caso) a micro (reduciendo el detalle
hasta detectar dénde se produce el error). Asi mismo, el proceso de correccién del error
una vez detectado es complejo ya que puede implicar desde la eliminacién del dato
detectado, la no consideracidn del procedimiento afectado, la solicitud de subsanacién
o la medicién manual del procedimiento para su correcta verificacion.

Por ultimo, hay que considerar los errores aleatorios que pudieran darse y que siempre
estan presentes en cualquier conjunto de datos mds aun del tamafio considerado en el
proyecto, no obstante, este tipo de error no introduce ningln sesgo ya que su media es
siempre igual a cero [Miller y Miller, 1989].

Como ya se ha comentado, la deteccidén de errores se ha llevado a cabo en diferentes
etapas, peridodicamente y durante todo el estudio, lo cual ha permitido generar
versiones actualizadas en cada caso.

Resumiendo, la deteccidn de errores se ha efectuado:

e En laincorporacion de datos de los sistemas hospitalarios. Sobre todo, por su
sencillez, pero influencia en el tratamiento automatico de la informacién, se
intentaban detectar los errores tipograficos a través del examen y contraste de
los datos mediante revision por pares.

e En la primera revision del documento fuente. Una vez que los datos estaban
correctamente incorporados a las plantillas de tratamiento, antes de su
procesado automatico, se realizaron operaciones de comprobacién para
detectar errores en los datos enbruto, por ejemplo, magnitudes mal expresadas.

e Durante la normalizacion de los valores. Al realizar la transformacion de las
magnitudes fisicas como producto dosis area (DAP), dosis de entrada en
superficie (DES) o producto dosis longitud (DLP).

e En la revision efectuada por un revisor. Se realizd una nueva revisidon de los
datos previa a su inclusién en el SGBD para encontrar errores en los datos a
través de operaciones de comprobacién, por parte del Coordinador del Proyecto.
Ademas, se procedié nuevamente a revisar la normalizacidon de valores y la
codificacion de los procedimientos.

e Durante laintroduccion de datos dentro de la plataforma. Por ultimo, el sistema
informatico incorpora criterios de validacion estadisticos y de formato que sirven
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para detectar la posible inclusién de datos erréneos para evitar su
procesamiento final.

Estas operaciones para la comprobacién de la calidad de la informacion se realizan
mediante calculos en los cuales se examina la coherencia interna de los valores, es decir,
se comprueban aquellas condiciones légicas inherentes al dato, por ejemplo, la suma de
los procedimientos de antebrazo AP y antebrazo LAT deben dar como resultado un valor
cercano al procedimiento de antebrazo AP y LAT, conjuntamente aportado por los
centros.

Otro modo de detectar facilmente errores sistematicos ha sido reunir y comparar los
datos de un mismo procedimiento, pero de diferentes fuentes. Esta comprobacién se
efectla cuando se agregan los valores. Si en esta fase se detecta que un dato que se
desplaza significativamente del conjunto de datos globales, se procede a revisar todo el
flujo del dato dentro del sistema de informacién de forma retrospectiva para determinar
si esta desviacion se ha producido en origen o motivada por algin cambio del dato en el
proceso de tratamiento.

2.4.5.3 Proceso de agregacion e imputacion de datos

Con la agregacién de los datos se inici6 el tratamiento de datos destinado a la generacién
de la base de datos. El proceso consiste en comparar los datos ymetadatos recopilados
sobre un procedimiento determinado generando los diferentes archivos de informacién
del proyecto. Los procesos de agregacion e imputacién de datos aparecen descritos en
los apartados del estudio estadistico y estan basados en los trabajos [Dofia et al., 2008],
[Peldez et al., 2006], [Peldez et al. 2008].

2.4.6 Sistema Informatico

El sistema informatico empleado ha constado de:

i.  Hardware de soporte a la infraestructuralégica.
ii.  Un motor de base de datos, que constituye el almacén fisico de los datos.

iii.  Un sistema de comunicacién y gestion de la informacién basado en plataforma
CMS (Content Management System).

iv.  Un sistema de gestion de la base de datos (SGBD) junto con las aplicaciones
informaticas desarrollada sobre el mismo para facilitar la gestién de los datos
por parte de los usuarios.

v. Un sistema de inteligencia empresarial (Bussines Intelligent) para la gestidn del
dato generado y la toma de decisiones.

2.4.6.1 Hardware

El sistema principal de la base de datos se ha ensamblado sobre una infraestructura de
servidor Intel i7 3770k con un total de 64GB de memoria RAM y 2 + 2 TB de capacidad
de almacenamiento (dos discos). El sistema se ha alojado en una sala técnica habilitada
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en la Facultad de Medicina de Malaga para servidores con el adecuado
acondicionamiento respecto a acceso controlado a la sala, aire acondicionado y
corriente.

Para el soporte légico de los entornos se ha optado por tecnologia de virtualizacién de
servidores que aporta redundancia, seguridad y alta disponibilidad de los sistemas
(Dona et al.2012)

Ademads, se ha hecho uso de sistemas en modo cloud en el modelo tanto de Paa$S
(Plataforma como servicio) y Saa$S (Software como servicio) para implementar diferentes
sistemas dentro de la propia plataforma.

2.4.6.2 Motor de Base de Datos

El motor de base de datos usado para la gestién y explotacién de la informacién ha sido
SQL Server 2019 de Microsoft.

Se ha dispuesto de una base de datos individual para cada centro colaborador en la que
se aplican los elementos de control y normalizacidn.

Una vez superados los criterios de calidad antes descritos, los datos fueron incluidos ya
en formato de codificacién unificada en el sistema central que incorpora todos los datos
de todas las fuentes una vez verificados.

2.4.6.3 Sistema de comunicacion y gestion de la informacion

Para la gestion de la informacién, comunicacion y difusién del proyecto DOPOES Il se
desarrolld un sistema basado en tecnologias web 2.0 y herramientas colaborativas,
sirviendo de nucleo de comunicacidon entre los profesionales.

El objeto de esta plataforma es facilitar el control sobre la documentacion generada, asi
como su inclusién en los sistemas informaticos. Dicho sistema se ha soportado sobre la
herramienta de gestion de contenido (CMS) Wordpress, en la que se ha aplicado
desarrollo propio en PHP y MySQL para crear dos partes diferenciadas:

e Zona publica: en la que se puede acceder a informacién basica del proyecto, asi
como a archivos de noticias con un sistema de sindicalizacién de contenidos que
permite el seguimiento por parte de las autoridades nacionales e internacionales
del estado del proyecto y de los avances que se van consiguiendo.

e Zona privada: en la que se han creado distintos foros de comunicacién para los
profesionales involucrados que facilitan el intercambio de ideas, asi como la
generacion de nuevos conocimientos en el ambito del proyecto.

En la zona privada se ha incorporado una infraestructura web que contiene:

e Plataforma tipo Twitter interna, para la comunicacion de ideas y brainstorming.
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e Muro de noticias, para el seguimiento del proyecto por parte de todos sus
integrantes (este muro comparte con la web publica del proyecto aquella
informacién que se considera de interés general).

e Zona de aplicaciones y utilidades necesarias para la medicion en los distintos
centros.

e Recopilatorio de documentacién.
e Agenda compartida.
2.4.6.4 Sistema de gestion de la base de datos

Para facilitar el uso y la explotacién de la informacidn se seleccioné un sistema de
gestion basado en MS Access y MS Excel que a través de conexiones via ODBC con el
motor de base de datos SQL Server facilitd la interaccion con los datos.

De esta forma se ha conseguido acceder a los datos en varios niveles:

i.  Nivel de Operador: a través de MS Excel se pueden consultar los datos relativos
a un centroy realizar operaciones sencillas a través de tablas dindmicas. También
posibilita realizar estudios comparativos con pirdmides poblacionales y medias
de dosis. Por ultimo, ha permitido trabajar con herramientas estadisticas para
verificacidn. Este nivel no tiene posibilitado realizar cambios en las bases de
datos.

ii.  Nivel Consultor: a través de MS Access ha permitido ejecutar consultas
complejas sobre los datos de una o varias bases de datos, realizdndose
comprobaciones y generacion de informes, asi como organizar exportaciones a
MS Excel para su uso por operadores.

iii.  Nivel Administrador: a través de SQL Server ha admitido acceder a toda la
informacién del sistema para la ejecucién de los procedimientos de carga y
validacién de datos. Asi mismo ha posibilitado generar los subsistemas en MS
Access para su uso por los consultores.

El desarrollo y validacién de la base de datos es de vital importancia tanto para el
desarrollo de este proyecto como para el futuro pues permitird comparar, siguiendo la
misma metodologia, la evolucion de frecuencia y dosis recibida por la poblacién en un
futuro tal y como exige la nueva normativa Euratom.

2.4.6.5 Sistema de inteligencia empresarial (Bussines Intelligent)

Para el andlisis de los datos generados en el sistema se ha optado por usar una
herramienta de inteligencia empresarial, en este caso PowerBIl de Microsoft, tanto por
la potencia de la herramienta como por la posibilidad de interconexién con los sistemas
de gestidon de bases de datos del proyecto y desarrollos (Ortega et al. 2016).
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Asi mismo se han desarrollado métricas especificas para el estudio estadistico que han
facilitado el analisis de los datos posibilitando comparaciones en tiempo real de carga
de datos durante todo el proyecto.
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Capitulo 3.Resultados

El capitulo de resultados se divide en dos partes. Por un lado, a través de la metodologia
aplicada, obtendremos la estructura final del sistema de informacién y codificacién para
la mediciéon de dosis derivadas de exploraciones de radiodiagndstico en Espafia
(SICOMEDER), dando por finalizadas las ultimas fases de la metodologia de disefio
unificado con métrica.

También se incluyen los resultados obtenidos del sistema de informacién prototipo
desarrollado y evolucionado en el proyecto DOPOES Il. Estos resultados permiten
verificar si las hipdtesis iniciales planteadas sobre la explotaciéon de la informacién del
sistema junto con la viabilidad del mismo se han satisfecho.

3.1 Sistema SICOMEDER. Arquitectura del sistema.

La arquitectura final para el disefio del sistema de informacién de esta tesis se obtiene
combinando la informacién de las fases de preliminar, inicio y elaboracién de la
metodologia, junto con el analisis de negocio y los resultados obtenidos tras la puesta
en marcha y pruebas de uso de la version preliminar del repositorio de datos en los
proyectos DOPOES y DOPOES Il y su sistema de tratamiento, procesamiento vy
explotacién de la informacidn.

El sistema SICOMEDER se implementa como un modelo cliente-servidor basado en una
estructura mixta centralizada-distribuida con un disefio basado en una arquitectura de
capas. El modelo cliente servidor permite crear una separacion (ldgica y fisica) entre el
sistema proveedor del recurso (servidor) y quien lo consume (cliente). De esta forma
podemos repartir la responsabilidad del proceso de los datos, pudiendo delegar este
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coste en el cliente y liberando a los servidores de carga de cdmputo, para que se
dediquen a la gestién y suministro de la informacién. Ademas, con esta configuracién
conseguimos tener independencia entre las plataformas clientes y servidor,
independizando las capas hardware y de sistema operativo de los clientes con el entorno
servidor.

La estructura usa un modelo mixto centralizado-distribuido por la dificil integracion que
supone tener un sistema centralizado con el gran numero de elementos generadores de
informacién (recordemos que el sistema debe dar cobertura nacional). Esto hace que
sea mucho mas eficiente tener un sistema centralizado general (denominado
infraestructura centralizada) que se interconecta con nodos distribuidos (denominados
infraestructura local) creando una red de sistemas en una configuracidn de estrella.

Infraestructura centralizada
SICODEMER

Nodo local Nodo local

Nodo local

Nodo local Nodo local

Figura 3.1 Arquitectura usada para el sistema centralizado con nodos distribuidos

Este disefio de arquitectura permite un mayor dominio sobre el sistema, al permitir
centralizar y gestionar el control de accesos y los recursos. Ademas, permite crear
elementos para el control de la integridad de los datos. Desde el punto de vista de la
seguridad, posibilita aislar nodos en caso de necesidad.

También permite una escalabilidad mayor, admitiendo la incorporaciéon de centros
emisores de datos de forma progresiva, sin necesidad de tener implantado el sistema
en el 100% de los centros para poder comenzar a trabajar. De esta forma los datos
pueden afiadirse por etapas, obteniendo resultados desde el primer dia de puesta en
marcha. Asi mismo, es factible aumentar las capacidades del nodo central en funcién de
las necesidades, permitiendo una economia de escala en el proyecto. Ademas, en caso
de averias es mas sencillo el reemplazo, reparacion, actualizacién e incluso desconexién
de cualquier nodo sin afectacion al resto.

Por su parte, el modelo de disefio basado en capas nos permite desacoplar las distintas
partes del sistema software de la arquitectura cliente-servidor, lo que permite tener
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diferentes interfaces sobre el mismo modelo sin necesidad de cambios en el disefio
I6gico del sistema ni de la estructura de datos. Ademas, asi aislamos los cambios entre
capas, es decir, cualquier modificacién que se tenga que realizar en una capa no influye
en las demas, permitiéndonos un mantenimiento y evolucién mas sencillo y escalable.

La implementacion del sistema hardware se realiza bajo una serie de requerimientos
minimos que garantizan su correcto funcionamiento, estos son:

i. Todos los elementos estdn sustentados bajo tecnologias que permiten dar de
forma nativa alta disponibilidad y tolerancia a fallos. Para ello se adopta un
modelo de maquina virtual (la plataforma e hipervisor es indiferente ya sea
VMware, Hyper-V o Nutanix). Ademas, para permitir la recuperacién ante
desastre se incorpora un sistema de gestién de copias de seguridad.

ii.  Elsistema es totalmente escalable, permitiendo incorporar recursos (ya sean de
procesamiento o de almacenamiento) en funcién de su necesidad y sin
involucrar pérdida de servicio.

iii.  El disefio, implementacién y explotacién de la plataforma se realiza acorde con
los requisitos establecidos en la Ley Orgdanica de Proteccién de Datos y Garantia
de Derechos Digitales [Ley 3/2018], el Esquema Nacional de Seguridad [ENS-RD
3, 2010] y el Esquema Nacional de Interoperabilidad [ENI-RD 4, 2010].

iv.  Todas las comunicaciones se realizan utilizando protocolos seguros donde el
dato se transmite encriptado, asi mismo se usa un sistema de firma por
certificado para garantizar la integridad de la informacion.

A continuacion, se muestra la infraestructura local y centralizada del sistema, asi como
la arquitectura hardware recomendada.

3.1.1 Sistema local — cliente

Como se obtuvo en las fases anteriores, el sistema debe permitir conectar todos los
dispositivos generadores de informacion (no clientes-consumidores) con el sistema de
almacenamiento de informacién. Partimos del hecho de que estos dispositivos estan
agrupados por centros, cuya propia estructura puede ser centralizada o distribuida, por
ejemplo, un hospital o un drea hospitalaria respectivamente.

El sistema desplegado en cada centro se corresponde a un nodo distribuido del sistema
de SICOMEDER en el que se incluyen los elementos suficientes para dar soporte a la
siguiente informacion minima:

e Censo de pacientes local.

e Informacion de dosis local.
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Es objetivo del proyecto que el sistema local pueda funcionar de forma independiente
al centralizado, de forma que, en caso de problema de comunicaciones con el nodo
principal, las dosis locales estén disponibles. Asi mismo, esta independencia posibilita
diferentes modos de conexién dentro del proyecto. Si bien es un objetivo el que toda la
informacién de dosis locales se centralice, con este modelo se posibilita el que un cliente
sélo acceda a sus dosis y no a las globales de los pacientes.

Para el correcto funcionamiento del sistema local es necesario el despliegue como
minimo de dos infraestructuras tecnoldgicas. Por un lado, el servidor de integraciones y
por otro un servidor de aplicacion.

Ademas, para la definicién del sistema local-cliente hay que tener en cuenta las
funcionalidades determinadas en la fase anterior. En este caso, el funcionamiento basico
de la plataforma se divide en dos partes principales:

i.  Captura de la informacién de prueba radioldgica, y su envio a los sistemas de
almacenamiento.

ii.  Consulta de informacion de dosis del paciente por parte de los profesionales (la
consulta por parte de los pacientes se tratard mas adelante).

3.1.1.1 Proceso de captura de informacion

La primera funcionalidad de SICOMEDER es capturar la informacion desde los sistemas
originadores, que en su mas bajo nivel es la modalidad?, y trasladarla a su base de datos.
Para ello es necesario minimizar o incluso eliminar la actuacién por parte de un humano
para la comunicacién de los datos, ya que no es factible afiadir una carga de trabajo
superior a la que ya realizan los operadores y técnicos.

Para conseguir este objetivo, el sistema se integra dentro del flujo de trabajo normal de
los procesos radioldgicos, anadiendo uUnicamente una fase para la adquisicidn
automatica de informacion al proceso de peticidn, programacion, realizacidn,
interpretacion e inclusién en la historia del paciente de la modalidad como se muestra
en la siguiente figura.

2 El término modalidad hace referencia al equipamiento para la captura de imagenes (CT, ecdgrafo, rayos,
resonancia, etcétera). Es el encargado de introducir la informacién de la prueba y del paciente en la
cabecera DICOM vy es quien la envia al sistema PACS.
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Peticion Inclusién en
Radiolégica Historia Clinica

Programacion
Peticion

Estudio / | , Realizacién del
Modalidad Estudio
Car:'tura de Captura de |

atos Informacién
SICOMEDER
. Interpretacion

Figura 3.2. Flujo de trabajo modificado para una peticion radioldgica

Esto nos lleva a poder integrar el sistema con el sistema de informacién hospitalario
(HIS) y con el sistema de informacién radioldgica (RIS) de cada entorno como un
elemento independiente. Es decir, no interfiere con la estructura HIS/RIS, sino que
recoge la informacion de estos para trasladarla al sistema de proceso/almacenamiento.

Dentro de los procedimientos hospitalarios, una vez que se solicita una peticién de
exploracién radioldgica ésta queda registrada en el RIS del centro asistencial,
incluyéndose la informacién del paciente para la generacién automatica de la lista de
trabajo (worklist®), que se gestiona de forma interna para la programacion de la
exploracion médica.

Cuando el paciente se somete a la exploracion radioldgica y se produce la adquisiciéon
de imdgenes, SICOMEDER interacciona con el sistema RIS capturando la informacién
sobre el procedimiento realizado junto con los datos del paciente del mensaje que se
encuentran en la informacién DICOM* (mas adelante incorporaremos la informacion
exacta a almacenar) generada por la modalidad (en el caso de ser necesario se
completara la informacién demografica y asistencial con los datos almacenados en el
HIS). Este proceso se realiza dentro del flujo normal y no interfiere con el sistema
RIS/PACS, ni con el almacenamiento, registro y uso de las imagenes.

DICOM posee una estructura bien definida dividida en dos partes fundamentales. Por
un lado, la informacion relativa a la imagen capturada y por otro, los datos del contexto,
que comprende tanto los datos del paciente (nombre, apellidos, edad...), del prescriptor
que solicita la prueba, del centro médico donde se realiza, el tipo de prueba, informacién

3 Lista de pacientes citados que se transmite directamente a la modalidad, es el nexo de unién entre el
RISy el PACS.

4 Conjunto de estandares para manejar, almacenar, imprimir y transmitir informacién de imagen médica
digital. Mas informacion: http://dicom.nema.org/
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sobre de la modalidad como parametros de configuracién, posiciéon del paciente en cada
adquisicidon, numero de tomas, etcétera. Actualmente la libreria DICOM dispone de mas
de cuatro mil elementos de etiquetado de informacién (tags) lo que da una idea de la
cantidad de informacién que se puede extraer de este estandar.

El proceso de captura de informacion se realiza sobre la mensajeria DICOM que genera
la propia modalidad, tanto sobre el mensaje MPPS (Modality Performed Procedure Step
Timing) como sobre la mensajeria RDSR (Radiation Dose Structured Report). Si bien
MPPS comienza a estar obsoleto y la recomendacidn es usar el estandar que lo sustituye
RDSR, el sistema debe procesar ambos. Por otro lado, el uso de uno u otro es totalmente
independiente del proceso de captura, sin influir en su desarrollo. Por ello, en adelante,
esta mensajeria la identificaremos como MPPS/RDSR.

Esta mensajeria de datos recoge informacion relativa a datos demograficos del paciente
(nombre, fecha nacimiento, sexo) tomados de la worklist, informacion sobre la prueba
(estacidn en la que se realiza, tiempos de inicio y final, procedimiento realizado) y sobre
la dosis producida (regién anatdmica, tiempo de exposicién, dosis de exposicién). A
continuacion, se muestra un ejemplo de la informacién recogida en RDSR, donde se
destaca la codificacion del procedimiento, la dosis y las unidades sobre la que se registra.

[ : CONTAINER: X-Ray Radiation Dose Report [SEPARATE] (DCMR,10011)
» [ ] HAS CONCEPT MOD: CODE: Procedure reported = Computed Tomography X-Ray
7 HAS OBS CONTEXT: CODE: Observer Type = Device
" HAS OBS CONTEXT: UIDREF: Device Observer UID = 1.3.46.670589.33.1.2200303521616
" HAS OBS CONTEXT: TEXT: Device Observer Name = MACHINE4019
" HAS OBS CONTEXT: TEXT: Device Observer Manufacturer = Philips
" HAS OBS CONTEXT: TEXT: Device Observer Model Name = Ingenuity CT
7 HAS OBS CONTEXT: TEXT: Device Observer Serial Number = 1234
7 HAS OBS CONTEXT: TEXT: Device Observer Physical Location During Observation = PMSTL
" HAS OBS CONTEXT: DATETIME: Start of X-Ray Irradiation = 20120717090534.295
" HAS OBS CONTEXT: DATETIME: End of X-Ray Irradiation = 20120717090550.572
b (] HAS OBS CONTEXT: CODE: Scope of Accumulation = Study
¥ [ CONTAINS: CONTAINER: CT Accumulated Dose Data [SEPARATE]
 CONTAINS: NUM: Total Number of Iradiation Events = 1 events
" CONTAINS: NUM: CT Dose Length Praduct Total = 4030.6 mGy.cm
¥ [ CONTAINS: CONTAINER: CT Acquisition [SEPARATE]
" CONTAINS: TEXT: Acquisition Protocol = Brain Helical /Head
~ CONTAINS: CODE: Target Region = Brain
~ CONTAINS: CODE: CT Acquisition Type = Spiral Acquisition
" CONTAINS: CODE: Procedure Context = Diagnostic radiography with contrast media
" CONTAINS: UIDREF: Irradiation Event UID = 1.3.46.670589.33.1.37611252433939500352
¥ [ CONTAINS: CONTAINER: CT Acquisition Parameters [SEPARATE]
" CONTAINS: NUM: Exposure Time = 3009 s
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¥ [ tem12
> [:, (0x0040,0xa043) ConceptNameCodeSequence = <{113811,DCM,CT Accumulated Dose Data)>
¥ [ (0x0040,0xa730) ContentSequence = <{CONTAINS,NUM,<{113812 DCM,Total Number of Irradiation Events)>,<{<|
» [ item1
v [ tem 2
¥ [ (0x0040,0xa043) ConceptNameCodeSequence = <{113813,DCM,CT Dose Length Product Total}>
¥ i tem1
" (0x0008,0x0104) CodeMeaning = CT Dose Length Product Total
" (0x0008,0x0100) CodeValue = 113813
_" (0x0008,0x0102) CodingSchemeDesignator = DCM
¥ [ (0x0040,0xa300) MeasuredValueSequence = <{<{mGy.cm UCUM,1.4 mGy.cm}>4030.6)>
¥ @ tem 1
¥ [ (0x0040,0x08ea) MeasurementUnitsCodeSequence = <{mGy.cm UCUM,1.4 mGy.cm}>
¥ B tem 1
1 (0x0008,0x0104) CodeMeaning = mGy.cm
7 (0x0008,0x0100) CodeValue = mGy.cm
| (0x0008,0x0102) CodingSchemeDesignator = UCUM
7 (0x0008,0x0103) CodingSchemeVersion = 1.4
" (0x0040,0xa30a) NumericValue = 4030.6
" {0x0040,0xa010) RelationshipType = CONTAINS
" {0x0040,0xa040) ValueType = NUM
" (0x0040,0xa050) ContinuityOfContent = SEPARATE
" (0x0040,0xa010) RelationshipType = CONTAINS
" (0x0040,0xa040) ValueType = CONTAINER
> ] tem 13

Figura 3.3. Ejemplo de datos en la mensajeria RDSR

En las secciones 2.3.4 (Metadatos) y 2.4.4 (Descripcién general de la recopilacién de
datos) se muestra la informacion recogida en DOPOES de DICOM. Para el caso de
SICOMEDER, consideramos conveniente capturar toda la informacién que pueda volcar
el entorno (incluyendo toda la informacion diagndstica del HIS relacionada con la
prescripcién del procedimiento) para maximizar el dato del sistema, de forma que se
mejora la capacidad de andlisis al incorporar toda la informacién posible, sin que esto
suponga un problema desde el punto de vista de la capacidad de almacenamiento.

Es importante indicar que, dependiendo del fabricante, la codificacién de los
procedimientos cambia, por esta razén es necesario usar un sistema de identificacion
de procedimientos unificado basado en el proyecto europeo DOSE DATA MED II° para la
estimacion de la dosis poblacional en Europa (DDM2). En este caso se verifica la
viabilidad de la codificacién universal de los proyectos DOPOES y DOPOES II.

Ademads, el sistema local incorpora un procedimiento de control para auditar que la
informacién generada en el mensaje MPPS/RDSR, respecto a la dosis, es correcta,
facilitando la retroalimentacién de informacion y garantizando la calidad del sistema.
Este procedimiento se basa en la comparacién directa de los datos recolectados con los
esperados, es este caso el dato esperado se calcula comparando con: (i) los obtenidos
por la misma modalidad en casos anteriores para el mismo proceso, (ii) los almacenados

5> BfS - International co-operation - Dose Datamed 2: https://www.bfs.de/EN/bfs/we/international/dose-
datamed-2.html
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en el sistema promediado a nivel nacional (tercer cuartil de la mediana), en ambos casos
para la misma prueba en pacientes de similares caracteristicas. Para este control se usan
elementos basados en légica difusa y lenguaje natural para simplificar y mejorar el
proceso de comparacion.

La siguiente figura ilustra la captura del mensaje MPPS/RDSR dentro del procedimiento
normal de una modalidad.

]
]

1
Registro del paciente

Generacién de la peticion

Envio del Worklist

1
1
I
1
1
1
1
1
t
1
1
1
1
1
1
! Programacion
1 g
1
1
1
1
I
1
1
1
1

MPPS/RSDR de inicio

_ Captura del
"~ MPPS/RDSR inicial
i
Captura del MPPS/RDSR de cierre
| MPPS/RDSR final N

1
Captura de informacién
del paciente

Adquisicién de
laimagen

Almacenamiento
de laimagen

»

.-
A 4

Figura 3.4. Diagrama temporal de la adquisicion de datos por SICOMEDER

3.1.1.2 Servidor de Integraciones

La captura de informacion presenta un problema de comunicacion que se debe
solucionar para posibilitar el que, a nivel nacional, todos los entornos puedan hablar con
el nodo central y este pueda distribuir la informacién en el lenguaje de cada uno de ellos.

Esto supone implementar para cada caso un sistema de integracién previo a la
incorporacion de un centro al sistema. Si bien para un mismo centro siempre existe un
Unico RIS/PACS, esta combinacion puede repetirse para el caso de algunas comunidades
autonomas (como es el caso de Andalucia), y a consecuencia del limitado numero de
sistemas existentes en el mercado, coincidir entre centros, por lo que las tareas de
integracion y su esfuerzo quedan sustancialmente reducidas.

Para minimizar los costes de implantacién de estos sistemas se han reducido al maximo
las integraciones a realizar, sin que sea esto limitante para crear nuevas conexiones en
el futuro. El servidor de integraciones cumple las siguientes necesidades:

e Integracidn con el HIS del centro.

e Integracion con el RIS del centro.
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e Integracién con Modalidades.

e Integracién con PACS.

El desarrollo de los entornos de integracidn se realiza a través de un servidor dedicado,
con tecnologia MIRTH Connect como motor de interoperabilidad para definir canales
ESB (Enterprise Service Bus) que se ocupan de la gestién de las comunicaciones entre
los diferentes servicios web que permiten la integracién de sistemas heterogéneos a
través del intercambio de mensajes. En estos canales se implementan las integraciones
HL7° especificas de cada entorno local/corporativo.

Las ventajas de usar MIRTH Connect son multiples y aseguran un desarrollo sencillo y
rapido, ya que su disefio esta especialmente realizado para la conexion de sistemas de
informacién hospitalarios (HIS), permitiendo incorporar filtros y transformaciones
directas en los datos al crear los canales y gestionar las confirmaciones de comunicacién.

MIRTH Connect estd especialmente indicado para el intercambio de mensajes en las
tecnologias DICOM, EDI/X12 y HL7 v2.X y v3.X, permitiendo la integracién con JSON, Raw
y XML. Ademas, permite el uso de en una variedad de protocolos seguros como son
TCP/MLLP, FTP/SFTP, HTTP o SMTP, con integracion con motores de bases de datos
MySQL, PostgreSQL, Oracle, SQL Server de Microsoft y ODBC.

El canal de comunicaciones MIRTH se define como sigue:

Transformadores Conectores con
Definidos Destino

I oSEEAL Filtros Definidos

Origen

Sistema Origen Sistema Desting

Figura 3.5. Esquema funcionamiento MIRTH Connect

Siendo su arquitectura basica como se muestra a continuacion:

6 Conjunto de estidndares para el intercambio electrénico de informacién clinica. Mas informacién:
http://www.hl7.org/
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Admistrador MC

Motor de
Mensajeria

Conector API Mirth ¢ 3 Plug-ins
Mirth CLI Conectores

Connect

—— Servidor MC

Figura 3.6. Arquitectura bdsica de MIRTH Connect

Los objetivos minimos de las integraciones son los siguientes:
e Integracion con el HIS del centro:

o para permitir la consulta de informacién (como minimo habrd que definir
los canales que posibiliten la conexidn entre el sistema de SICOMEDER y
el HIS).

o para extraer la informacién del censo de pacientes (demograficos) e
informacidn clinica de interés.

o para la gestién de usuarios local con HIS.
e Integracion con el RIS del centro:

o para obtener la informacién DICOM de las pruebas realizadas.
e Integracion con el PACS del centro:

o en el caso de que lainformacidn DICOM no estuviera disponible en el RIS
serd necesario rescatarla del sistema PACS cuando este recibe la
informacion de las Modalidades.

e Integracién con las Modalidades:

o en el caso de que la informacién DICOM no estuviera disponible en el RIS
ni en el PACS sera necesario rescatarla directamente de las Modalidades
dentro del circuito de comunicaciones establecido con el RIS y PACS.
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3.1.1.3 Proceso de consulta de informacion de un paciente

La consulta de informacidon se ha simplificado con el objeto de facilitar su acceso,
pudiéndose realizar bien directamente a través de una integracidn con el HIS del centro,
o bien a través de una aplicacién web en linea, este doble camino de comunicacién
genera una redundancia que permite el funcionamiento del sistema en caso de caida
del nodo central, la informacidn se recogeria del sistema local, o de cualquiera de sus
nodos locales, permitiendo la consulta de forma independiente en caso de pérdida de
comunicacion o problema en alguno de los sistemas.

El flujo es el siguiente: cuando el profesional solicita la informacidn del paciente, la
instancia local toma del HIS del centro la informacién demografica suficiente para su
correcta identificacién trasladando al sistema central la solicitud del informe. El sistema
central devuelve toda la informacién almacenada para ese paciente incluyendo datos
sobre fecha, prueba y lugar de realizacién. Esta informacién se puede mostrar de forma
agregada o desagregada con el nivel de detalle configurado por el usuario. Ademas, se
incluyen alertas sobre exposicion a dosis y campos configurables y de texto libre para
completar la historia radioldgica del paciente. Es importante indicar que no se
almacenan imagenes, ya que éstas dependen del sistema PACS del centro en cuestion.

El proceso se resume en la siguiente figura:

r . /
L 0
C:ﬁ" > %
%
Consulta de ®
Informacion
Procesamiento
solicitud
al
— Dos\S
& 5 Co\'\su\ta
-~ r
Consulta datos demogréficos . SISTEMA CENTRALIZADO
.
__HIS SISTEMA Loy
-

Hospital/Centro Médico

Figura 3.7. Flujo de trabajo de la consulta de informacion

Como se puede observar, este sistema es independiente del proceso de captura. En su
funcionalidad local, necesita de un servidor de bases de datos y un servidor de
aplicaciones.
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3.1.1.4 Servidor de Base de Datos

El servidor de Base de Datos aloja la base de datos local, es decir, contiene la informacién
actualizada del censo de pacientes y BDU (Base de Datos de Usuario) del centro junto
con las dosis y procedimientos aplicados a cada usuario.

Para la identificaciéon univoca nacional del paciente se usa un identificador global
(ID_global). Aunque de forma ldgica pudiera definirse en el proyecto como el DNI del
usuario, para evitar problemas de duplicidad o de no existencia de DNI es necesario
definir un identificador propietario basado en la combinacién de varios identificadores
tal y como se ha indicado en el capitulo anterior. Ademas de este identificador se
almacena informacidn relativa al identificador/es del HIS definido en cada centro.

Del mismo modo, es necesario incluir informacién sobre demogréficos que permitan
una segunda identificacion del paciente por parte del sistema centralizado en caso de
necesidad.

Ademas, hay que considerar toda la informacién necesaria para la identificacidon univoca
del centro/sede donde se realiza la prueba que se almacena y que se relacionara con su
codigo en la tabla del paciente.

Al existir la posibilidad de fusionar historias de pacientes, cuando se identifique que
registros distintos pertenecen al mismo paciente, es necesario incluir campos de control
de unién de registros relativos a fecha de unidn, usuarios validadores y cédigo ID_global
anterior.

Sobre la informacion de dosis a almacenar, se considera de interés no limitar el sistema
Unicamente a la informacién del proceso realizado y su dosis, sino incluir, para posibilitar
futuras mejoras y validacidon de errores, toda la informacion contenida en el fichero
DICOM (a excepcidén de las imagenes del estudio que se almacene). De esta forma se
dispone en el servidor de bases de datos de toda la informacidn relativa a procesos
radioldgicos relacionados con el paciente con independencia de futuros cambios en los
sistemas RIS/PACS del centro.

Es importante que la codificacién de los procedimientos radioldgicos se realice siguiendo
un estandar Unico, ya que, dependiendo del fabricante de la modalidad, la codificacién
de los procedimientos cambia, por lo que es necesario definir en la base de datos una
tabla de relacién entre los procedimientos locales y los generales que ha de mantenerse
en el tiempo. En este punto, la codificacidon generada en la beta, durante los proyectos
DOPOES y DOPOES Il, es clave al haber realizado ya dicha conversidn para practicamente
la totalidad de fabricantes en el territorio nacional.

Es necesario que, ademds de almacenar la informacién completa DICOM, se realice el
proceso de normalizaciéon (unidades, codificacion, etcétera) en los nodos locales,
permitiendo tener una duplicidad de datos (brutos y normalizados) en el nodo central.
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Ademas existe la posibilidad de almacenar los procesos de normalizacién usados en cada
caso dentro de la propia base de datos, de forma que pueden ser consultados y
modificados directamente en los nodos centrales y locales sin necesidad de modificar
otras capas del sistema, es decir, el sistema ejecuta el procedimiento de normalizacién
desde el campo especifico de la base de datos, por lo que los cambios en el algoritmo
de normalizacién no afectan al cdédigo del programa y son independientes de las sedes
o sistemas que se integren.

3.1.1.5 Servidor de Aplicaciones

El servidor de aplicaciones puede estar integrado en el mismo sistema que la base de
datos’. Este servidor es el que facilita la interfaz bdsica de acceso a la informacién de
SICOMEDER vy se encarga de la gestion y mantenimiento basico del sistema.

En el caso de que la sincronizacion de los sistemas locales con el centralizado no se
realizara a nivel de base de datos, serd el servidor de aplicaciones el que se encargara
de las tareas de traspasar la informacién local al nodo central.

Puede darse el caso de que sea necesario definir un canal de comunicacién para la
inclusién de dosis de aquellos procedimientos que no incluyan este dato en DICOM por
las caracteristicas propias de la modalidad que lo genere. Esta canal se define dentro del
servidor de aplicaciones.

El sistema ademds provee de soluciones basadas en estudios de dosis promedio para
poder asignar dosis a procedimientos que no puedan registrarse de forma automatica®.

3.1.2 Infraestructura centralizada - servidores

La infraestructura centralizada se divide en tres bloques principales: la base de datos
global de pacientes y dosis, el sistema de aplicacion que permite la consulta global de
dosis de pacientes y el sistema de seguridad basico referido a la copia de respaldo de la
informacién.

Para el nodo centralizado se recomienda usar infraestructuras separadas para cada capa
de la aplicacidn (presentacion, negocio y datos), es decir, un disefio que contemple un
nivel por capa.

3.1.2.1 Servidor de Base de Datos centralizado

El servidor de Base de Datos Centralizado sera el que aloje la base de datos global, es
decir, debera contener informacidn actualizada del censo de pacientes y BDU de todos

7 Aunque se recomienda un disefio basado en capas en el que se separe las capas de presentacién, negocio
y datos, por la carga estimada de los sistemas locales se considera que es posible fusionar varias capas en
la misma infraestructura fisica disminuyendo los costes por infraestructura.

8 El uso de estudios como los publicados por el proyecto DOPOES y DOPOES Il puede ser de utilidad en
este caso.
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los centros adscritos junto con las dosis y procedimientos aplicados a cada usuario
(DICOM).

Los campos de la base de datos centralizada son idénticos a los de la base de datos local,
siendo muy importante remarcar el hecho de que los identificadores locales se deben
almacenar en un Unico campo.

Ademas, la definicion de la codificacidon general de los procedimientos debe estar
alojada en este sistema.

La configuracidn de cada sistema local, asi como los procesos de normalizacién también
estan alojados en este sistema, de forma que en el nodo centralizado se tiene toda la
informacidn relativa a las configuraciones desplegadas del producto en cada sede a nivel
de bases de datos.

La tecnologia de base de datos usada permite la escalabilidad, ya que sera necesario
poder aumentar la potencia del clister de bases de datos en el tiempo conforme se
adhieran centros al proyecto. En este caso, como se determind en las fases anteriores,
se recomienda el uso de Microsoft SQL Server.

3.1.2.2 Servidor de Aplicaciones

El servidor de aplicaciones debe estar en un entorno separado del de base de datos. Este
servidor es el encargado de gestionar las peticiones de informacidon de dosis de un
paciente a nivel global, es decir, es la Unica via de acceso a la informacién almacenada
en la base de datos centralizada.

Ademas, es el encargado de gestionar las réplicas de los sistemas locales con el central
y realizar los procesos automaticos correspondientes a la deteccidon de usuarios
duplicados para poder poner en marcha los procesos de unificacién de datos definidos
en el proyecto.

3.1.2.3 Servidor de Backup

En el nodo centralizado es necesario incluir un sistema de copia de seguridad completo
de la base de datos que permita la restauracion tanto de un nodo local como del propio
nodo centralizado. Al ser los sistemas de bases de datos idénticos entre el nodo central
y los locales, es posible realizar una restauracion parcial que permitiera la recuperacion
de informacion de un nodo local en caso de necesidad.

En los nodos locales es recomendable aplicar politicas de copia de seguridad que
incluyan, no sélo los datos, sino también al propio sistema completo del servidor. Al
utilizar tecnologias de virtualizacidn esta posibilidad no es compleja y representa una
ventaja funcional importante ante cualquier problema.

Es importante que el sistema de copia de seguridad permita aplicar tecnologias anti
ransomware, es decir, permita evitar el cifrado fraudulento de los datos, lo que seria un
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gran perjuicio por el valor médico del sistema. Ademas, se debe proveer de medios de
copia fuera de linea que permitan aislar completamente las copias.

3.1.3 Esquema Hardware

El esquema de implementacién hardware mads basico bajo los requisitos definidos queda
como sigue:

3.1.3.1 HW Nodo central

e Cluster virtualizado de al menos tres nodos fisicos para dar redundancia ante
fallo fisico donde se alojan los servidores correspondientes a las bases de datos,
aplicaciones y copia de respaldo. Este sistema ira creciendo en funcién de las
necesidades de computo y uso del sistema.

e Sistema de almacenamiento en RAID con tolerancia a fallos (se recomienda RAID
6 con al menos dos discos de spare).

e Sistema de copia en disco y/o cinta con tecnologia de deduplicacion.

e Sistema de comunicaciones redundado con linea de Backup.

3.1.3.2 HW Nodo local

e Servidor de Base de Datos (Fisico o Virtualizado).

e Servidor de integracién (Fisico o Virtualizado).

Si el centro fuera multisede®, en cada sede se deberd incluir un nodo que realizara las
funciones de servidor de comunicaciones hacia el nodo sistema local principal.

Se recomienda disefar el nodo local usando un modelo de maquinas virtuales, de forma
gue los sistemas légicos sean independientes de la infraestructura fisica que lo soporte.
Es conveniente la construccién de cajas negras disponibles para los diferentes tipos de
centros pudiéndose garantizar diferentes tipos de seguridad y tolerancia a fallos en
funcién de la configuracion elegida.

La siguiente figura ilustra los diferentes sistemas fisicos para los nodos central y
multisede.

9 Se entiende un centro multisede a aquel que dispone de diferentes ubicaciones fisicas desde las que se
genera informacion de dosis, si sélo existiera una ubicacién que genera dosis y las demads Unicamente
consultan, el centro no se considera multisede.
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Figura 3.8. Infraestructura tecnoldgica

3.1.3.3 Tolerancia a fallos y Copia de Seguridad

Con el modelo descrito se asegura una alta tolerancia a fallos tanto a nivel fisico como
Iégico, al utilizar las ultimas tecnologias de virtualizacién de servidores junto con la
redundancia fisica, con lo que se puede garantizar la accesibilidad a la informacién
siempre que sea requerida.

En caso de fallo en el nodo central, el sistema es capaz de trabajar de forma autéonoma
con los nodos locales, estando, en este caso sélo disponible la informacién local de cada
centro para consultas y sin comprometerse el sistema de registro de informacién. Si el
problema se produce en el nodo local, la funcionalidad se mantiene intacta pudiéndose
trabajar directamente con el nodo centralizado para consultas, quedando Unicamente
comprometido el registro de nueva informacién en el nodo local donde se produce el
fallo.

Asi mismo, se ha de establecer un sistema de copias de seguridad que garantice la rapida
respuesta tanto a nivel local como central. Se recomienda usar tecnologia hardware de
copia de seguridad que permita deduplicacién!® con el objetivo de minimizar el
almacenamiento destinado a las copias. Es muy recomendable utilizar arquitecturas que

10 Técnica especializada de compresion de datos consistente en eliminar bloques de datos duplicados a
nivel de disco cuando se realizan y se transfieren copias de seguridad minimizando el tamafio de disco
usado.
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permitan aplicar deduplicacion en origen y destino con lo que seria incluso posible tener
una copia en el nodo central de los sistemas locales sin que se comprometieran anchos
de banda ni capacidades de almacenamiento.

3.1.3.4 Comunicaciones

Toda la comunicacion entre sedes y nodos se deberd realizar con un nivel de
encriptaciéon que permita asegurar la privacidad de la informacién en caso de
interceptacion de las comunicaciones y la autenticidad en caso de intento de
suplantacion.

En funcion del tipo de sede se podran realizar conexiones punto a punto, VPN, etcétera.
Este punto dependera principalmente de los protocolos de seguridad que vengan
impuestos desde los sistemas de informacion de los nodos locales.

En el nodo central se recomienda establecer politicas a nivel de cortafuegos que puedan
filtrar las conexiones e identificarlas asegurando la red a nivel fisico.

3.2 Funcionalidades del Sistema

En este apartado se muestran las diferentes interfaces de programacién de aplicaciones
(APIs) a desarrollar en el sistema junto con los requisitos a satisfacer, de esta forma se
da toda la informacion necesaria para su implementacion final.

Las funcionalidades giran en torno a los dos nucleos fundamentales, por un lado, los
generadores de informacidn y su traslado al sistema central y los consumidores de
informacidn. De esta forma obtenemos:

3.2.1 Generadores de informacién
3.2.1.1 Servicio de registro de dosis

Servicio que recibe la informacion de las modalidades. Usa el estdndar mensaje
MPPS/RDSR para lo que usa los siguientes servicios:

e Servicio web de captura de dato modalidad-sistema local. Disparado en la
generacion del MPPS/RDSR (Figura 3.4), se implementa como servicio web para
facilitar la integracion entre las distintas modalidades de cada fabricante. Las
comunicaciones se realizaran bajo protocolo seguro HTTPS siguiendo el estandar
DICOM. Toda comunicaciéon quedara registrada en un log para permitir su
trazabilidad.

e Servicio de generacion de identificador Unico de paciente. Al igual que el caso
anterior, este servicio recibe la informacién del paciente y devuelve el cédigo de
identificaciéon Unico generado a partir de una funcién hash que garantiza la
codificacion Unica y posibilita cambios en la codificacién origen sin que afecten
a la codificacion final.
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3.2.1.2 Servicio de integracion

e Integrador. Este componente se encarga de manejar los mensajes entre todos
los elementos del sistema, tomando la informacién enviada desde la APl de
captura, unificdndola con su identificador Unico y traspasandola al servicio de
validacién. Se basa en el estdndar HL7 para la comunicacién entre HIS, RIS,
SICOMEDER y DICOM para la comunicacion entre SICOMEDER y PACS.

e Repositorio local. El sistema implementa dentro del sistema local una base de
datos propia en el mismo formato que el sistema centralizado, pero en el que se
incluyen Unicamente la informacién relativa a la unidad organizativa a la que
pertenece la modalidad, ademas se incorpora las reglas de validacidn, criterios
de normalizacién y mapeo de cédigos.

3.2.1.3 Servicio de validacién

e Validador. Este servicio se encarga de la comprobacién de los datos,
comprobando que no existe desviacion entre los datos recibidos y los esperados,
ademas realiza la conversion entre los cédigos de la modalidad a los cddigos
universales DOPOES.

La comprobacidon de los datos se realiza a nivel coherencia (por ejemplo, el tipo de
estudio no concuerda con otros campos), valores fuera los rangos habituales para ese
tipo de estudio (tanto a nivel de informacion histdrica del repositorio local como a nivel
general del repositorio centralizado). En caso de detectar posibles errores el estudio
queda marcado para revisién, generando un aviso a los administradores del sistema
local, hasta que no se elimina el marcado el estudio no se incorpora al sistema.

La validacién de los datos usa operadores basados en légica difusa para establecer los
umbrales de calidad [Dofa et al., 2020].

3.2.1.4 Servicio de imputacion de datos

o Imputador. Debido a la problematica detectada sobre la existencia de datos
faltantes en los registros, es necesario disponer de un servicio que permita
realizar la imputacidon de datos de forma coherente, para ello se desarrollan
sistemas basados en generadores aleatorios con informacidn basada en
piramides poblacionales, como el incluido en el anexo Il de la tesis, junto con
herramientas basadas en la légica difusa [Dofia et al., 2008] [Pelaez et al, 2008].

3.2.2 Consumidores de informacion
3.2.2.1 Servidor de Informes de Dosis a Pacientes

Permite almacenar y recuperar la informacion de dosis a pacientes, para ello se necesita:

e Servicios de informes de dosis. Generados a partir de la informacion almacenada
tanto en los sistemas locales como centralizado (ya que son la misma API), con
informacién que permita generar elementos visuales para la comprensién de la
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informacién con los principales valores estadisticos definidos (media, mediana,
dispersidn, ...). Incluyendo las herramientas necesarias para el tratamiento de
datos con la finalidad de adecuarlos al informe a realizar.

¢ Sistema de Inteligencia Artificial/Bigdata. Encargado de procesar los datos para
la extraccion de conocimiento. Incluye desde las herramientas basicas de andlisis
estadistico hasta herramientas mdas complejas basadas en tecnologias avanzadas
como redes neuronales o sistemas difusos [Dofia et al., 2020], con el objetivo de
extraer informacién que sirva tanto para mejorar la seguridad del paciente y la
calidad del servicio como para crear nuevas lineas de conocimiento.

3.2.2.2 Servicios de control

Dentro de los consumidores de informacion encuadramos los entornos de control de
calidad del dato. En este caso el consumo es automatico. El sistema periddicamente
debe realizar auditorias y sondeos sobre los datos almacenados, aplicando estadisticos
para la deteccién automatica de desviaciones y posibles errores en el sistema. Estos
datos son marcados para su revisién manual y comunicados a los actores involucrados
en su produccion. De esta revisién pueden extraerse errores motivados desde por una
mala codificacidn a una mala configuracién de la modalidad, por ejemplo.

3.2.3 Administradores del sistema

Finalmente afadimos un tercer componente que se encarga de la gestion vy
administracion del sistema.

e Servicios de control de acceso. AP| para la gestién de usuarios y roles que
permite implementar sistemas de autenticacién, al menos, de doble factor. Una
vez autenticado el usuario, cuando éste solicita una accidn es el encargado de
validar si tiene el rol adecuado para realizarla.

e Servicio de gestion de actores. Desde el que se gestiona el alta de los usuarios y
sus roles, permitiendo la inclusién de nuevas funcionalidades y permisos para
cada tipo de usuario definido. Asi mismo, la gestion de centros se realiza desde
este servicio, de forma que permite dar de alta las modalidades y los flujos de
comunicacion a través del bus de comunicaciones.

e Servicio de LOG. Encargado del registro de todos los eventos del sistema,
permite llevar una auditoria sobre lo que ocurre en el sistema. Toda accién, ya
sea manual o automatica genera un registro en el log, por lo que debe tener una
API para que todos los componentes del sistema puedan enviar sus eventos.

Cada uno de estos servicios cuenta con sus respectivos repositorios de informacion local
y centralizada para el almacenamiento de los accesos, usuarios y logs.
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3.3 Codificacion universal

Durante el desarrollo del sistema SICOMEDER en los proyectos DOPOES y DOPOES 11, se
han accedido y analizados los principales sistemas RIS y PACS existentes a nivel nacional,
trabajando con los principales fabricantes mundiales de equipamiento y estudiando los
sistemas de codificacién de procedimientos en cada centro hospitalario incluidos en los
proyectos (mas de 150 centros entre los dos proyectos). De esta forma, se han podido
tratar sistemas de marcas como Philips, Siemens, HP, Carestream, Fujitsu, Drager,
Konica-Minolta, Agfa, Samsung, FujiFilm o Toshiba, entre otros, obteniendo mas de
diecisiete mil cddigos que se han catalogado en casi medio centenar de ficheros de
mapeado de datos para todo el pais.

Esto supone disponer de un modelo unificado y universal para la identificacidon de los
procesos realizados donde, ademads del cddigo, se incluye informacion sobre la técnica
desarrollada, la parte del cuerpo donde se aplica y la dosis estimada para la misma tanto
para el equipamiento especifico, como para cada centro, permitiendo incluir mas
informacién sobre cualquiera de los niveles de datos disponibles (hospital, area
sanitaria, provincia, comunidad, pais).

La codificacion desarrollada comprende mas de setecientos cédigos y se incluye, en su
formato simplificado (coédigo — descripcidon) en el anexo | de esta tesis.

3.4 Procesamiento del dato en la auditoria de calidad

La calidad del dato es uno de los problemas mas importante en cualquiera de los
dominios de las bases de datos, pero especialmente cuando atafien a datos de salud
[Ortega et al. 2016], [Liu, S. et al. ,2010], [Srivastava et al. 1999], por ello es crucial
disponer de mecanismos que permitan validar la precisién, integridad y consistencia de
los datos [Berndt, D. et al., 2003].

En el caso de SICOMEDER, se ha incorporado un procedimiento de control para auditar
la calidad de la informacidn generada en el mensaje MPPS/RDSR antes de ser agregado
a la base de datos. De esta forma se comparan los datos recopilados con un calculo
estimativo de los valores esperados. Este proceso, como ya se ha indicado, se realiza en
el servicio de validacion.

Para el calculo de los datos esperados, se ha aplicado un enfoque basado en légica difusa
usando operadores difusos OWA (Ordered Weighted averaging Aggregation operator) y
operadores de Mayoria usando cuantificadores linglisticos para definir la variacion
aceptada en cada caso [Pelaez et al., 2008].

Un cuantificador linglistico (borroso o difuso) Q se define formalmente como un
subconjunto difuso de un dominio numérico donde la semantica de dicho subconjunto
se describe mediante una funcion de pertenencia, que describe la compatibilidad de una
cantidad absoluta o porcentual dada, con el concepto expresado por el cuantificador
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linglistico. Es decir, un cuantificador linglistico se puede entender como un concepto
no definido (borroso o difuso) referido a la cantidad de elementos de un conjunto de
referencia, pudiendo ser del tipo absoluto (como alrededor de 7 o casi 5), o
proporcionales (como la mayoria o alrededor del 70%) que indica el grado en que la
cantidad x satisface el concepto Q, o el grado en que la proporcidon x satisface el
concepto Q [Zadeh L.A., 1983].

Un operador OWA [Yager R. R, 1993], [Yager R. R, 1998] de dimensidn “n” es una funcién
F:R" —>R, que tiene asociado un vector de pesos: w =][w,,..,w,] tal que

13-+

n
w, e[0,1] 1<i<ny ZWi =1.
i=1

n
Donde F(X,...X,) = ZWkak siendo xj« el k-ésimo mayor elemento del conjunto xi, ...
k=1

, Xn.

Los pesos en los operadores OWA se calculan a través de los cuantificadores linglisticos.
Estos pesos se encargan de incrementar o decrementar la “importancia” de los
elementos dentro de la agregacion de acuerdo con la semadntica asociada al operador a
través de Q. Es decir, el cuantificador determina la estrategia de construccion del vector
de pesos que es el que determina, a su vez, el tipo de operacidon que realizamos. Un
ejemplo de agregacion a través de cuantificadores lingliisticos seria el siguiente: Q
valores satisfacen la propiedad a, donde Q es el cuantificador lingtlistico (por ejemplo
“mucho”) el cual expresa el concepto linglistico.

Un tipo de operador OWA son los operadores de mayoria [Peldez y Dofia, 2003], donde
se da mayor importancia a aquellos valores que tienen mayor representacion dentro del
conjunto de agregacion.

El vector de pesos del operador MA-OWA se calcula como sigue.
Sea di la cardinalidad del elemento i con di >0, entonces:
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El uso de tecnologia basada en légica difusa permite a los operadores acercar el lenguaje
natural al calculo de los valores de referencia para los controles de calidad, de forma
gue pueden usar etiquetas linglisticas como “mucho”, “poco”, “bastante” para expresar
el nivel de comparacién entre los valores [Zadeh L.A., 1983]. Esto supone una
importante ventaja a la hora de comprender los resultados obtenidos simplificando el

manejo de la herramienta.

3.5 Analisis de costes

Como resultado final sobre SICOMEDER, presentamos el analisis de costes de
implantacion del sistema. Este andlisis dependera mucho de las infraestructuras
existentes en cada caso, ya que determinan la adquisicién de nuevos componentes y
licencias de uso. A continuacidon se muestra un analisis sobre la infraestructura, sin
entrar en los costes asociados al personal vinculado al proyecto.

3.5.1 Coste infraestructura centralizada

Como se ha indicado la infraestructura centralizada consta de servidores de bases de
datos, de aplicacién, de copia de seguridad, junto con todos los elementos de
interconexién de estos. Ademas, al ser requisito la alta disponibilidad, se considera la
necesidad de tener un respaldo desde el punto de vista de alojamiento de recursos, es
decir, los sistemas se instalan por duplicado tanto en un centro de procesamiento de
datos (CDP) principal como en otra ubicacién fisica o CDP de respaldo.

En la actualidad existen posibilidades de alojamiento en nube en servicios como Azure
de Microsoft, AWS de Amazon o Google. En cualquier caso, esta opcidn supone un coste
similar e incluso mayor en el caso de que la organizacién ya disponga de CPD fisico no
amortizado, pero con la ventaja de un crecimiento mas sencillo y gestién del
equipamiento mas eficiente. En nuestro caso se estima el coste sobre la adquisicion de
la arquitectura completa con un servicio profesional de mantenimiento y licencias para
5 afios con soporte 24/7 por la criticidad del entorno.

Se opta por funcionalidad y precio por una solucidon basada en Hiperconvergencia de
Nutanix (incluye en el hardware el coste del sistema hipervisor). Tomando como
referencia la informacion de uso, se escala la oferta en los siguientes componentes:

8 nodos Nutanix NX-8035- G7!! con la siguiente configuracién cada uno:

e 2 procesadores Intel Cascade Lake Gold con 16 cores a 2,9 GHz.

e 512 GB de RAM DDR4 a 2933 MHz en mddulos de 64 GB.

11 | listado oficial de caracteristicas de Nutanix se puede consultar en el siguiente enlace
https://www.nutanix.com/products/hardware-platforms/specsheet.
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2 discos SSD de 3,84 TB.
4 discos HDD de 8 TB.

2 tarjetas de red dual 25 GbE SFP28, ofreciendo redundancia a nivel de tarjeta
fisica.

1 licencia AOS Ultimate CBL.

Para la comunicacién de estos nodos se incluyen 4 switches Arista 70505X3-48YC8'2 con
las siguientes caracteristicas cada uno:

48 enlaces 25 GbE SFP+/SFP28.

8 enlaces 100 GbE QSFP+/QSFP28.
Ventiladores redundantes front to rear.
2 fuentes de alimentacion redundantes.

1 RU (rack unit).

Para conectar todos los elementos se necesitan:

4 DACs (Direct Attach Cable) QSFP100 a QSFP100 para la interconexién de la
pareja de switches que se instalara en cada CPD. Estos latiguillos nos permitiran
configurar un enlace agregado activo-activo usando 2 uplinks, de los 8
disponibles en cada switch, ofreciendo alta disponibilidad y el ancho de banda
necesario para evitar cuellos de botella durante la vida util de la solucién
propuesta.

16 DACs SFP25 a SFP25 para las conexiones redundantes de cada nodo hacia la
pareja de switches del rack en el que se encuentre alojado.

8 DACs SFP+ a SFP+ para la interconexién mediante enlaces agregados
multichasis y troncales de VLANs de los switches actuales a los nuevos,
resultando en conexiones redundantes activo-activo desde cada switch actual a
la nueva electrénica con un ancho de banda de 20 Gbps.

8 latiguillos 1000BASE-T RJ45 CAT6 para las conexiones de las IPMIs de cada
nodo, lo que permitira acceder a la consola de ellos sin necesidad de desplazarse
fisicamente al CPD.

Cada chasis de Nutanix ocupa 2 RU (unidades de Rack) y tiene capacidad para 2 nodos.
Este es alimentado mediante 2 fuentes de alimentacién Platinum Plus que ofrecen alta
disponibilidad a todos los nodos alojados en él, en caso de fallo de una de ellas o del
suministro de una de las tomas de energia. En total, los chasis Nutanix ocuparan 4 RU

12 1a hoja de datos oficial del modelo seleccionado se puede consultar en el siguiente enlace
https://www.arista.com/assets/data/pdf/Datasheets/7050X3Datasheet.pdf.
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en cada CPD vy los switches 1 RU cada uno, por lo que la solucién requiere 6 RU libres en
cada CPD.

Se incluye licencia Ultimate de AOS para los 8 nodos Nutanix, que permitird crear 2
clusteres de 4 nodos con réplica sincrona de todas las maquinas virtuales alojadas en
ellos.

El coste estimado para esta solucién es de: 375.000 euros para la adquisicién e
instalacion mas un coste de mantenimiento anual de 55.000 euros por licencias y
servicios.

Dentro de la infraestructura centralizada se debe incluir el entorno de copias de
seguridad. Al trabajar con tecnologia hiperconvergente, siguiendo las recomendaciones
del Centro Criptoldgico Nacional, la opcidn que se estima mas apropiada es Rubrik, con
un precio aproximado por caja (brik) de copia de seguridad de 15.000 euros por afio,
estimando la necesidad de, al menos, 2 brik en el inicio del proyecto atendiendo a las
necesidades de espacio de almacenamiento.

3.5.2 Coste nodos locales

Los costes de los nodos locales son muy variables y especificos del centro y su dimensién,
(ndmero de sedes, por ejemplo). En el andlisis realizado para las integraciones de
SICOMEDER, se ha comprobado como practicamente todos los centros disponen de
infraestructura suficiente para poder alojar el sistema sin tener que asumir costes
adicionales en hardware, disponiendo practicamente en la totalidad de sistemas
basados en virtualizacién. No obstante, realizamos el calculo de coste suponiendo la
necesidad de adquisicién del nodo local fisico para alojamiento del sistema virtual y sus
licencias correspondientes.

Dentro del abanico de fabricantes, una opcién estandar con precio y caracteristicas
validas para el proyecto es el servidor HPE ProLiant DL360 Gen10%3 (con soporte a 5
afios). Con la siguiente configuracion:

e Procesador: 1 x Kit de procesador Intel Xeon-Silver 4210R (2.4 GHz/10
nucleos/100 W) para HPE ProLiant DL360 Gen10.

e Memoria: 4 x Kit de Smart Memory registrada HPE de rango dual x4 DDR4-2933
de 32 GB (1 x 32 GB) CAS-21-21-21.

e Almacenamiento interno: 1 x HDD HPE 512e 2.4 TB SAS 12G para tareas cruciales
10 000 rpm SFF SC 3 afios de garantia para multiples proveedores.

13 Lla hoja de datos oficial del modelo seleccionado se puede consultar en el siguiente enlace
https://buy.hpe.com/es/es/servers/proliant-dl-servers/proliant-dI300-servers/proliant-dI360-
server/hpe-proliant-dI360-gen10-server/p/1010007891
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e Sistema operativo: 1 x Kit opcional de Microsoft Windows Server Standard 2022
16 nucleos para distribuidores en/fr/it/de/es/nl/pt.

e Fuente de alimentacion: 2 x Kit de fuente de alimentacién hot-plug de bajo
contenido en halégenos y ranura flexible de 800 W HPE Platinum.

e Software de gestion: 1 x Licencia electronica HPE iLO Advanced con 5 afos de
soporte en funciones licenciadas iLO.

Con un coste total aproximado de 6.000 euros.

En el caso de necesitar licencia para los servicios de bases de datos, el coste es de 12.000
euros por licencia (de dos cores). Si hay que afadir la licencia de sistema operativo
Windows Server (data center) se debe incrementar en 6.000 euros mas,
aproximadamente.

3.6 Explotacién de la informacién en el sistema beta (DOPOES Il)

A continuacion, se muestran algunos de los resultados obtenidos tras la explotacién y
tratamiento de los datos del sistema en el proyecto DOPOES Il para los NRD y dosis
poblacional como ejemplo del funcionamiento de los procesos de explotacién de la
informacién.

3.6.1 Niveles de referencia de dosis (NRD)

Para el registro y tratamiento de la informacién referente al estudio de los NRD en
DOPOES I, se han recibido registros de exploraciones radioldgicas realizadas en un total
de 113 centros hospitalarios publicos y privados de las 17 comunidades auténomas,
registrandose un total de 19.543.633 de registros de frecuencia de exploraciones de
radiodiagndstico. Los datos recopilados corresponden a los afios 2016 y 2017.

Los datos de frecuencia de procedimientos radioldgicos y valores de dosis arrojan un
volumen muy elevado de registros que suponen un alto grado de complejidad en el
tratamiento de los datos recopilados. Ademas, en el caso de la Comunidad Auténoma
Andaluza, se harealizado una integracién con los datos registrados en el RIS corporativo,
considerado uno de los mds grandes del mundo, lo que ha permitido disponer del total
de exploraciones radiolégicas realizadas en el sistema publico de salud de Andalucia.

Las magnitudes empleadas han sido:

e Radiografia (RX): Producto Dosis Area (PDA), (mGy-cm2).
e Mamografia: Dosis Glandular Media (DGM), (mGy).

e TC: Producto Dosis-Longitud (PDL), (mGy-cm).

e Fluoroscopia (RF): Producto Dosis Area (PDA), (mGycm?).

e Radiologia intervencionista (Rl): Producto Dosis Area (PDA), (mGy-cm?).

91



Sistema de Informacién y Codificacion para La Medicién de
Dosis Derivadas de Exploraciones de Radiodiagndstico en Espafia

Para los NRD pediatricos, los pacientes se han agrupado por edades y cada grupo ha
incluido un minimo de 50 pacientes. Las edades de los pacientes pediatricos se han
distribuido en grupos etarios segin una de las recomendaciones del documento
Radiation Protection 185 de la Comisién Europea [European Commission, 2015]:
menores de 1 afio, de 1 a 5 afios, de 6 a 10 afios y de 11 a 15 afios.

En la tabla 3.1 se muestra el total de dosis (nUmero de dosis registradas) y la frecuencia
(numero de procedimientos registrados) para los cédigos DOPOES; radiografias (RX),
tomografias computarizadas (TC), fluoroscopia (RF) y radiologia intervencionista (RI),
por grupos de edad.

Tabla 3.1. Distribucion de los registros de dosis y frecuencia por modalidad y grupo de edad

MODALIDAD EDAD FRECUENCIA DOSIS (n2 dosis)
TC adultos 2.419.229 498.539
adolescentes 17.032 2.885
nifios 34.417 8.674
total 2.470.678 510.098
RX adultos 11.965.844 375.981
adolescentes 214.554 12.376
nifios 706.412 49.018
total 12.886.810 437.375
RI adultos 67.577 13.903
adolescentes 219 320
nifios 932 195
total 68.728 14.010
RF adultos 198.693 11.937
adolescentes 2.346 29
nifios 11.434 1097
total 212.473 13.063
MAMOGRAFIA adultos 860.145 860.145
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A continuacion, se especifican los resultados mdas destacados para cada una de las
modalidades consideradas, realizando en primer lugar un estudio para adultos v,
posteriormente, para pacientes pediatricos.

3.6.1.1 Adultos
3.6.1.1.1 Determinacién de NRD para Tomografia Computarizada (TC)

A lo largo de este apartado vamos a indicar los valores nacionales de NRD obtenidos
para los procedimientos radiolégicos mas usuales considerando el conjunto de
hospitales participantes. Recordamos la definicion de NRD nacional: son los obtenidos
por procedimiento para un pais, obtenidos del valor del tercer cuartil de la distribucidn
de las medianas de cada centro clinico, de una muestra representativa de instalaciones.

NRD NACIONAL PDL (mGy-cm)

Figura 3.9. Valores de NRD NACIONAL para el PDL (mGy-cm) de las exploraciones de TC mds
frecuentes

En este punto se ve la gran importancia de registrar datos relacionados con el paciente,
especialmente indicaciones clinicas y las caracteristicas propias de los pacientes (edad,
peso, altura, etc.), todos ellos pardmetros que deben tenerse en cuenta a la hora de
calcular los NRD. Del mismo modo, al registrar informacién técnica sobre el
equipamiento, se puede estudiar la influencia de la antigliedad y el modelo de TC en la
dosis.
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3.6.1.1.2 Determinacion de NRD para Radiologia simple (RX)

Presentamos la tabla resumen obtenida tras el andlisis de los cédigos DOPOES (que en su
conjunto aportan el 90% de las frecuencias registradas) con los valores de NRD NACIONAL
(mGy-cm2).

NRD NACIONAL, PDA, (mGY:-cm?)
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Figura 3.10. Valores de NRD NACIONAL para el PDA (mGy-cm?) de las exploraciones de radiologia
simple (RX) mds frecuentes

3.6.1.1.3 Determinacién de NRD para mamografia

La magnitud dosimétrica utilizada ha sido la dosis glandular media (DGM en mGy),
obtenida de 44 mamagrafos equipados con sistema de gestion RIS y/o PACS. Los célculos
de NRD se basan en el tercer cuartil de las medianas de DGM. Se han obtenido los
siguientes datos: edad, sexo, fecha de examen, dosis glandular media y espesor de
compresién. Se han incluido los exdmenes realizados a ambas mamas con proyecciones
oblicua-medio-lateral (OML) y craneocaudal (CC). El nimero de pacientes ha sido de
107.650, en total, se han obtenido 860.145 registros de dosis.
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En la tabla siguiente se muestra el nimero total de dosis evaluadas, el numero de
centros, media aritmética de DGM (mGy), la desviacion estandar (mGy) y el valor de NRD
nacional (mGy) para 2D y tomosintesis.

Tabla 3.2. Numero total de dosis evaluadas, numero de centros, media aritmética de DGM
(mGy), desviacidn estdndar (mGy) y el valor de NRD nacional (mGy) para 2D y tomosintesis.

Modalidad N Centros DGM SD Mediana NDR
(mGy) (mGy) (mGy) (mGy)

2D 98.847 33 1,6 0,6 1,5 1,7

TS 8.803 11 2,5 0,9 2,4 2,6

La edad promedio de las mujeres exploradas ha sido de 56 afios. En el intervalo de 40-
69 afos se ha encontrado la mayor proporcién de mujeres. El promedio de edad, DGM
y espesor de compresiéon se muestran en la siguiente tabla, para mamadgrafos digitales
(2D) y tomosintesis (TS).

Tabla 3.3. Valores de DGM (mGy) promedio segun el tipo de modalidad empleada

Promedio | CC-D CcCc-D CC-l CC-l OML-D OML-D OML-l OML-D
Edad DGM  Espesor DGM Espesor DGM Espesor DGM Espesor
(mGy) (mm) (mGy) (mm)  (mGy) (mm) (mGy)  (mm)

56 1,52 51 1,53 51 1,69 55 1,70 56 2D

53 2,39 56 2,41 57 2,68 61 2,74 62 TS

El Big Data de SICOMEDER para las mamografias se ha explotado con las herramientas
incorporadas de inteligencia de negocio que facilitan trabajar con grandes voliumenes
de datos, segmentando y realizando andlisis estadistico basico y/o avanzado
(multiparamétrico, andlisis series temporales, ...).

Un ejemplo del potencial del sistema para poder analizar los resultados almacenados se
muestra con el analisis de la informacién recogida sobre mamografias. El espesor de
compresién de la mama se correlaciona con la DG [Pastor et al., 2020], [Pastor et al.,
2021], encontrandose relacion proporcional entre mayor compresién y menor
dosis impartida.
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Tabla 3.4. Relacion entre el espesor de mama con compresion (mm) y la DGM (mGy) para cada
proyeccion (realizadas con tomosintesis).
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3.6.1.1.4 Determinacién de NRD para Radiologia Fluoroscopia (RF)

En este apartado mostramos los resultados obtenidos de procedimientos clasificados
como RF conforme a la metodologia establecida en el documento Radiation Protection
n2 180 [European Commission, 2015] de la Comisién Europea.
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NRD NACIONAL, PDA (Gy-cmz)
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Figura 3.11.Valores de NRD nacional para el PDA (Gy-cm?) de las exploraciones de RF mds
frecuentes

3.6.1.1.5 Determinacién de NRD para Radiologia Intervencionista (RI)

A continuacién, se muestran los resultados obtenidos para el NRD nacional divididos en
dos graficas para facilitar su lectura.

NRD NACIONAL, PDA (Gy-cm?)
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Figura 3.12. Valores de NRD nacional para el PDA (Gy-cm?) de las exploraciones de Rl mds
frecuentes
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NRD NACIONAL, PDA (Gy-cm?)
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Figura 3.13. Valores de NRD nacional para el PDA (Gy-cm?) de las exploraciones de Rl mds
frecuentes

3.6.1.2 Pedidtricos

En la siguiente tabla, se muestran los valores obtenidos para los niveles de referencia de
dosis, en PDL, para las principales exploraciones mediante TC en pacientes pediatricos.

Tabla 3.5. Niveles de referencia de dosis en PDL mediante TC en pediatria

Exploracion N Centros Media SD Mediana NRD
aritmética (mGy-cm) (mGy-cm) (mGy-cm)
(mGy-cm)

Craneo 698 29 348 306 290 360

Pefiasco 445 10 174 107 190 210

Torax 595 18 52 50 56 60

Abdomen 327 10 135 167 95 150

Abdomeny 293 10 145 90 115 160

pelvis

Facial y senos 345 10 133 120 120 140

paranasales
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3.6.2 Determinacién de la dosis poblacional

A partir del andlisis global de las comunidades auténomas se han calculado los valores
de frecuencia y dosis efectiva por procedimiento para el conjunto del pais, para asi
poder obtener un valor de dosis efectiva per caput para el conjunto de Espaiia.

En la siguiente figura se muestran los valores promedios de dosis efectiva per caput
(mSv) para el afio 2017, para cada una de las Comunidades Auténomas segun los
calculos realizados sobre el total de la base de datos.
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Figura 3.14. Valores promedio de dosis efectiva per caput para el conjunto de las Comunidades
Auténomas de Espafia

En la siguiente tabla se muestran los datos mas relevantes en numero de exploraciones,
frecuencia anual por 1.000 habitantes, dosis efectiva media por modalidad (mSv) y dosis
colectiva anual por 1.000 habitantes (mSv) segtin el TOP 20 para el conjunto de datos
obtenidos para Espafia.

Tabla 3.6. Resumen de la contribucion de cada conjunto de procedimientos a la dosis poblacional
de Espafia

TOP N2 total afio Frecuencia anual D. Efectiva Media D. efectiva colectiva 1000
1000 hab (mSv) hab (mSv)
1.- Térax 14379420 309,9 0,04 + 0,01 13,6
2.-Columna cervical 1848881 39,8 0,17 + 0,02 6,7
3.-Columna dorsal 1513918 32,6 0,27 + 0,05 8,7
4.-Columna lumbar 2411107 52,0 1,7 £ 0,4 91,9

14 Clasificacion de los 20 procedimientos con mayor influencia en dosis poblacional propuesto en el
documento técnico Radiation Protection n2 154 de la Comisidn Europea y refrendado en el segundo
proyecto europeo DOSE DATAMED II.
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5.-Mamografia 4182571 90,1 0,25 + 0,04 22,5
6.-Abdomen 2141497 46,1 0,79 + 0,12 36,6
7.-Pelvis y cadera 2547355 54,9 0,43 + 0,10 23,8
8.-Gastroduodenal 97101 2,1 4,7 £1,5 9,9
9.-Enema opaco 58312 1,3 8,9 +2,7 111
10.-Transito 43265 0,9 9,3+28 8,7
intestinal

11.-Urografia 80249 1,7 1,9+0,6 33
intravenosa

12.-Angiografia 209744 4,5 7,6 + 2,64 34,1
cardiaca

13.-TC cabeza 1286786 27,7 2,0+0,3 55,9
14.-TC cuello 233402 5,0 3,5+ 0,6 17,8
15.-TC térax 876148 18,9 8,0+1,8 151
16.-TC columna 582176 12,5 11,1 + 2,2 138
17.-TC abdomen 864779 18,6 13,8 + 2,5 256
18.-TC pelvis 397072 8,6 88 +1,8 75,2
19.-TC tronco 417615 9,0 15,8 + 3,6 142
20.-PTCA 98533 2,1 16,8 + 5,7 35,8
OTROS TC 305042 6,6 3,45 + 1,7 22,6
OTROSRI 144017 3,1 7,07 + 3,5 21,9

Del anailisis de la informacién anterior se concluye que el valor de dosis efectiva per
caput debida al conjunto de procedimientos de radiodiagndstico médico en Espafia se
ha estimado en 1,19 + 0,43 mSv para el afio 2017.

FRECUENCIA

B RX
B RF
uCT
HRI

Figura 3.15. Distribucion de los porcentajes de dosis y frecuencia por modalidad. Espafia.
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En la figura 3.15 se muestran los valores de dosis efectiva per caput agrupados por
modalidad radioldgica considerada en el TOP 20 (radiologia simple, fluoroscopia, TC y
radiologia intervencionista) obtenidos en este estudio, con DOPOES | y con los obtenidos
en el proyecto europeo DDM2 para la estimacion de la dosis poblacional en Europa. Se
puede comprobar que los valores reportados en este estudio son coherentes con los
obtenidos como valores promedios en DDM2.

DOSIS POBLACIONAL

12

0,8

0,6

0,4

Dosis efectiva per caput (mSv)

0,2

RX RF CcT RI TOTAL

EDOPOES II mDOPOES| @ DDM2

Figura 3.16. Dosis efectivas per caput estimadas en DOPOES Il, DOPOES | y DDM_2. Espaiia.

En la figura 3.16 se muestran los valores de dosis efectiva per caput agrupados por
modalidad radioldgica considerada en el TOP 20 comparados con DOPOES | y con DDM2
[European Commission, 2015]. Se puede comprobar que los valores obtenidos son
coherentes con los obtenidos como valores promedios en DDM2.
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Capitulo 4. Discusion

En este capitulo se desarrollan las discusiones planteadas para los diferentes puntos
indicados en los resultados, abarcando todos los aspectos sobre el disefio de la
arquitectura del sistema, su funcionalidad, la codificacién universal, las auditorias de
calidad del dato y, finalmente, sobre los resultados obtenidos con el sistema beta para
los niveles de referencia de dosis y la dosis poblacional.

4.1 Arquitectura del sistema

La importancia y necesidad de la creacién de un sistema de registro de dosis se pone de
manifiesto, tanto por el propio cumplimiento normativo [Directiva Euratom, 2013],
[European Commission, 2015], [RD 1976/1999], [RD 601/2019], como por la necesidad
de aplicar las tecnologias a la mejora asistencial y seguridad del paciente [Holmberg O,

et al., 2010], [Madan M., 2017], [Rehani, M., 2015], [S.A.R., 2014].

[Clewer P., 1985] muestra una primera aproximacién a la arquitectura software y
hardware que debe tener un sistema para la gestion de dosis, aunque su entorno es muy
reducido (algo mas de 2.000 pacientes), muestra cémo se puede abordar el problema
desde un punto de vista local y sin realizar complejas integraciones. [Lépez A. et al.,
2015] tratan la construccidon de un sistema para el registro de dosis por exposiciones
médicas (APOLO) fundamentado en dos subsistemas de bases de datos independientes,
uno para la gestion de la informacion relativa a la dosis y otro para la informacién del
paciente. Si bien dan informacidn sobre estos subsistemas, no profundiza en la
arquitectura de éste. [Miquelez A. et al., 2020], avanzan algo mdas dando una breve
indicacion sobre la arquitectura y sobre los servicios que debera ser capaz de soportar
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este tipo de sistemas para la recepcién de los indicadores dosimétricos, la base de datos,
la administracion y configuracidn del sistema y la interfaz para el usuario final, con una
orientacién hacia entornos web. Sobre la implementacién proponen que todo puede
estar alojado en un mismo servidor, no obstante, dejan la puerta abierta a usar varios
servidores y mencionan que pueden tener estructuras virtualizadas.

Los trabajos sobre el desarrollo de este tipo de sistemas no suelen profundizar en detalle
sobre aspectos relacionados con la arquitectura, principalmente porque su objetivo
suele ser poner en valor la importancia de este tipo de sistemas por encima de los
detalles practicos sobre su implementacidn. En este caso, coincidimos en la necesidad
de separar los entornos como propuesta para la implementaciéon. Como se muestra en
los resultados, nuestro sistema tiene una arquitectura cliente-servidor con estructura
mixta centralizada-distribuida con un disefio en capas, con servidores dedicados a los
servicios de aplicacién y otros para las bases de datos. SICODEMER coincide en el uso de
la tecnologia base, usando un modelo de mdaquina virtual, incorporando la estructura
hardware de todos los elementos, incluyendo los sistemas de seguridad y respaldo, lo
que facilita la comprension del sistema y su valoracion desde el punto de vista de
viabilidad técnica, costes y construccién.

4.2 Captura de informacion

[Clunie D., 2015] analiza los problemas del registro de dosis haciendo hincapié en la
captura de la informacién de dosis de DICOM como elemento principal de registro de
informacidn, proponiendo el uso de los mensajes RDSR frente a los MPPS. No obstante,
ya se menciona el problema de la no incorporacion del estdandar RDSR en todas las
modalidades. La solucion que plantean se basa en el uso de sistemas de reconocimiento
de caracteres (OCR) para obtener la informacidn directamente desde la imagen cuando
esta no esté disponible.

En este sentido [Miquelez A. et al., 2020] y [Loose, R.W., et al., 2021] llegan a las mismas
conclusiones, tras analizar las posibilidades de DICOM como base para la extraccién de
informacién descartan el uso de MPPS a favor de RDSR como opcién mas moderna,
optando también, en ambos casos, por un proceso de OCR para la captura de
informacién no almacenada en DICOM directamente de la cabecera de la imagen.
Ademads, proponen utilizar mensajeria HL7 para todo el proceso de comunicacidn entre
los sistemas. Otros en cambio [Lépez A. et al., 2015], simplifican la captura de la dosis
sacandola del proceso. Su sistema registra el procedimiento realizado al paciente y la
dosis la calcula por estimacion de registros publicados sobre el procedimiento realizado.

En SICOMEDER se opta por la captura directa y automatica de la informacion DICOM a
través de RDSR, pero sin descartar los mensajes MPPS por la variabilidad del entorno.
Para el problema de la extraccién de informacidn que no esté registrada en estos
mensajes se opta, en lugar de usar un sistema OCR, por la integracidn de los HIS/RIS, de
forma que se puedan incluir todos los datos de interés. Esta solucion facilita tomar datos
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de la historia clinica que puedan ser explotados y correlacionados para generar nuevo
conocimiento, aportando un nivel estratificacion del dato de interés desde el punto de
vista de la investigacion. Se descarta sustituir la lectura de la dosis directamente de la
modalidad por una estimacién o registro de otros sistemas generales ya que eso
distorsionaria el objetivo del sistema. Todos estos trabajos avalan el uso de HL7 como
estandar adecuado para el intercambio de informacién entre todos los sistemas
involucrados.

No se ha encontrado ningun autor que trate el problema de la adquisicién de datos en
sistemas o centros que no dispongan de sistemas digitales. En este caso, hay que
plantear el desarrollo de un sistema auxiliar que permita la conexién de consulta a
SICOMEDER o al sistema de registro de dosis que corresponda, permitiendo el registro
del procedimiento realizado y una estimacidn de dosis. Para esta estimacion se puede
optar por la solucién realizada en DOPOES, de medicidn directa periddica en cada
modalidad para los procedimientos mas usuales, o por lo indicado por [Lopez A. et al.,
2015] basandose en registros ya publicados o en promedios (tercer cuartil de la
mediana) de los ya registrados en el sistema.

Sobre el contenido de la informacién a tratar [Loose, R.W., et al., 2021] proponen un
conjunto minimo de informacién para el registro de los procedimientos de CT,
radiografia y mamografia, estando toda esta informacién incluida (y ampliada) en el
catdlogo de datos definido en SICOMEDER.

4.3 Funcionalidades del sistema

[Brambilla, M. et al., 2020] incorporan, en su analisis sobre la gestion (multinacional) de
los datos de exposicién acumulada, los requisitos y funcionalidades bdsicas de un
sistema orientado al almacenamiento de la informacién de dosis. En este ambito indican
la necesidad de incorporar el concepto de exposicidn a radiacién acumulativa lo que
implica poder dar informacién tanto al paciente como al prescriptor de este valor,
permitiendo realizar una estimacion de la dosis previa a la ejecucién de un
procedimiento, lo que permitiria su consideracion antes de realizar la prueba.

[Patel VL et al., 2000] muestran cémo el uso de un sistema de recoleccién de datos de
pacientes para la adquisicién y organizaciéon del conocimiento por parte de los
profesionales médicos aporta grandes ventajas en el andlisis de informacién y en la
mejora asistencial, poniendo de manifiesto la necesidad de adaptacién continua para
absorber las necesidades asistenciales. Para ello plantean el uso de interfaces sencillas
orientadas a quien hace uso del dato (consumidores de informacién), junto con procesos
gue simplifiquen su introduccion ya que este es el mayor inconveniente expresado por
los usuarios.

[Miquelez A. et al., 2020] enumeran una serie de requisitos minimos basados en la
presentacion de estadisticos, historiales dosimétricos y dosimetrias (ambas como
opcionales) junto con el establecimiento de alarmas. Desde el punto de vista de
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funcionalidades, tratan la gestién de usuarios, consultas sobre el historial de dosis,
estadisticos sobre los datos dosimétricos a nivel de modalidad, equipo y protocolo, y el
uso de interfaces sencillas que permitan la busqueda de informacion.

[Loose R.W. et al., 2021] establecen tres niveles de requisitos de funcionalidad: basica,
estandar y de alto nivel. Los requisitos basicos se centran en las modalidades con las que
se debe integrar, qué formato de dato usa para la captura de informaciodn, el tipo de
base de datos, el uso de notaciones estandares, y la posibilidad de establecer
disparadores (triggers) de alarma para niveles nacionales y locales. El nivel estandar
incorpora a lo anterior el desarrollo de informes con gréficos, el envio automatico de
alertas, y la adquisicion de informacién via OCR. Finalmente, el nivel alto incluye mas
informacién para el registro (sobre la modalidad) y permite el calculo de dosis efectiva
para los pacientes y dosis en érgano.

SICOMEDER incorpora todos los servicios anteriores, afladiendo funcionalidades extras
como son la imputacion de datos, los servicios de control y auditoria y de administraciéon
completa.

4.4 Codificacion de la informacion

La importancia de la creacién de un sistema de registro de dosis, no ya por el propio
cumplimiento normativo [Directiva Euratom, 2013], [European Commission, 2015], [RD
1976/1999], [RD 601/2019], sino también por la necesidad de mejora asistencial y de
seguridad del paciente, es un tema central en la mayoria de los estudios sobre el control
y gestion de las dosis en radiologia [Holmberg O, et al., 2010], [Rehani, M., 2015]. En
todos ellos, se da especial importancia a la capacidad de seguimiento de la informaciodn,
siendo clave el disponer de un sistema de codificacion normalizado que permita la
identificacidn clara de los procedimientos y que permita disponer de un vocabulario
unificado.

La importancia de disponer una codificacién unificada es clave para la interoperabilidad
de todos los sistemas involucrados, ya que es la que posibilita el mapeo de informacién
y establece un lenguaje Unico que facilita la comprensién de la informacidn. La principal
dificultad de crear esta codificacién se encuentra en la cantidad de dispositivos y
sistemas de registro distintos. Aunque ya existen avances en este sentido, como la
codificacion basada en TOPs (procedimientos mds comunes) realizada en DMM2
[European Commission, 2008, 2015], esto no es suficiente, ya que Unicamente realiza
una agrupacion de procedimientos en base a sus caracteristicas y frecuencias, lo que no
permite la creacién de un diccionario general que pueda ser usado para la traduccion
entre todas las codificaciones en el mercado.

En este sentido, no basta con realizar una definicion de procedimientos, sino que es
necesario interactuar con todos los actores involucrados (los fabricantes de
modalidades y los sistemas RIS/PACS) de forma que se puedan conocer todas las formas
de codificacién y trabajar en un estandar comun.
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A este respecto SICOMEDER propone el uso de una codificacion unificada de
procedimientos basada en la experiencia de codificacién de los proyectos DOPOES vy
DOPOES Il en la que ya se ha analizado la codificacién de los principales fabricantes del
mercado y creado una traduccion completa de sus parametros, lo que permite tratar
automdticamente todos los registros con independencia de la fuente de la que
provenga.

4.5 Control de calidad de la informacion

[Madan M., 2017], [S.A.R., 2014], [ICRP, 2004], [Vaio y Fernandez Soto, 2007], entre
otros, inciden en la necesidad de establecer controles de calidad en la informacién que
se recoge en los sistemas de registro de dosis. No obstante, no se aportan soluciones
técnicas en este sentido, mas alla del establecimiento de alarmas o de anotaciones para
los profesionales sobre datos a revisar [Loose R.W. et al., 2021].

En este sentido, creemos que es importante realizar un esfuerzo que repercute, ademas,
no sélo en la calidad técnica del dato, sino en la propia seguridad del paciente. Para ello,
es necesario la aplicacién de tecnologias que permitan una interaccidon natural entre el
usuario y el sistema con el objetivo de facilitar la comprension de la informacién de estos
sistemas. En esta linea, para facilitar los procesos de control de calidad dentro de
SICOMEDER se han incorporado filtros que permiten la deteccién (y anotacién) de
posibles errores en los datos de dosis, realizando comparaciones del dato obtenido con
un dato “esperado” calculado en varios niveles para ese mismo procedimiento: (i) para
esa misma modalidad; (ii) en el centro; (iii) area sanitaria; (iv) Comunidad y (v) pais. Este
calculo se realiza en base a los histéricos almacenados y sobre pacientes de las mismas
caracteristicas, usando operadores difusos de mayoria para la agregacién de la
informacidn junto con estadisticos sobre el tercer cuartil de la mediana.

Estos controles permiten detectar, no sdlo un posible error en el registro del dato, sino
también desviaciones en las dosis generadas que pueden estar producidas, por ejemplo,
por una mala praxis, averias en dispositivo o errores de calibracién, entre otros.

4.6 Mineria de datos

[Patel VL et al., 2000], [Berndt, D. et al., 2003], [Liu, S. et al.,2010], [Lopez A. et al., 2015],
[Ortega et al. 2016] y [Brambilla, M. et al., 2020], ponen de manifiesto la importancia de
los procesos de mineria de datos y generacién de nuevo conocimiento en los sistemas
de informacidn, ya no solo generalistas, sino en especial de salud. No obstante, en el
ambito de la dosimetria, el andlisis del dato se suele circunscribir a la dosis del paciente
y al calculo de niveles de referencia junto con las comparaciones basicas a diferentes
niveles de estratificaciéon. En este sentido, creemos necesario realizar un esfuerzo
dentro del registro de la informacién, incorporando todos los datos posibles al sistema
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con el objetivo de favorecer los procesos de mineria de datos y generacién de nuevo
conocimiento.

Ya se ha visto como, dentro de los sistemas de control y auditoria desarrollados, el tener
registrada la informacion técnica del dispositivo que realiza la prueba, puede ayudar a
detector fallos hardware, de configuracion o uso. Nuestra propuesta es incorporar mas
informacién, incluyendo datos del paciente, de la dolencia que genera la peticion de
prueba y del diagndstico, entre otros. Por ello, la importancia de integrarse, no solo con
las modalidades, sino también con los sistemas HIS/RIS de los centros.

Esto ya ha permitido en SICOMEDER verificar la relacién entre la compresién de la mama
y la dosis recibida, abriendo nuevas posibilidades como, por ejemplo, analizar relaciones
entre las dosis y los diagndsticos, que al poder ser comparados entre los distintos niveles
gue posibilita el sistema, ayudarian a identificar las causas de discrepancias de dosis
entre centros o prescriptores.
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En esta tesis se ha desarrollado, a través de la metodologia DUM, un sistema de
informacién y codificacidon para la medicidon de dosis derivadas de exploraciones de
radiodiagndstico con capacidad para poder dar soporte a la totalidad del territorio
nacional. Las principales conclusiones de este trabajo son:

5.1 Sistema SICOMEDER

El sistema disefiado sienta una base tecnolégica para cumplir con los requisitos de la
Directiva 2013/59 EURATOM, permitiendo gestionar la medicion y optimizacidn de las
dosis y evaluar el riesgo radiolégico asociado a las mismas.

Las caracteristicas principales de este sistema son:

e (Capacidad de registro global, no Unicamente limitado a un Unico centro
hospitalario o sistema de salud.

e Integracion con los diferentes sistemas tecnoldgicos que intervienen en el
proceso de la prueba radioldgica (HIS, RIS, PACS...).

e Cumplimiento de requisitos de interoperabilidad, seguridad y normativa legal
aplicable en Espaiia.

El sistema SICOMEDER cumple el objetivo de crear una solucidn tecnoldgica, con una
aplicabilidad clinica detallada, que permite dar respuesta a los retos planteados en la
declaracién conjunta (Llamado de Bonn a la Accidon) de la Agencia Internacional de la
Energia Atémica y la Organizacién Mundial de la Salud. En concreto, dentro del marco
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establecido en la Conferencia Internacional de Proteccién Radiolégica en Medicina
celebrada en Bonn en 2012, cumpliendo sus metas principales en la proteccién
radioldgica del paciente y trabajadores, aportando una mejora en la seguridad y calidad
de los procedimientos radiolégicos.

5.2 Arquitectura del sistema

La arquitectura realizada ha mostrado capacidad y suficiencia para cubrir todos los
requisitos identificados en las fases iniciales, incorporando toda la informacidn
referente al disefo software y hardware, donde ademads se incluye el analisis de costes
gue pone de manifiesto la viabilidad del sistema desde el punto de vista econédmico.

El sistema incorpora todas las funcionalidades tanto desde el punto de vista de los
procesos generadores de datos (registro de dosis, integracién, validacion e imputacién
de datos, etcétera) y de los consumidores de datos (de generacion de informes, analisis
de la informacién con herramientas de inteligencia de negocio y Big Data, etcétera).
Ademas de los entornos de gestion para la administracion completa del sistema (control
de acceso, gestién de usuarios, roles y permisos, logs, etcétera).

5.3 Codificacién unificada de procedimientos

Se ha dado solucidn al problema originado por la no existencia de un sistema de registro
de historia clinica unificado junto con una gran diversidad de fabricantes y tecnologia
asociadas a los procesos clinicos en radiologia, permitiendo la unificacién e
identificacidn de procedimientos en SICOMEDER.

En este sentido se ha creado una codificacion que unifica 17.858 cddigos en un
diccionario de 718 procedimientos, incorporando a la codificacién informacidn clinica
de interés para cada prueba.

5.4 Calidad del dato

Para asegurar la calidad del dato dentro del sistema se han desarrollado modelos
basados en légica difusa que permiten usar filtros en lenguaje natural permitiendo un
control mas sencillo por parte de los operadores.

Ademads, se han definido sistemas de auditoria durante el proceso de captura de la
informacién que permiten detectar desviaciones o errores en las dosis comparando los
datos recolectados con los esperados, generando alertas en el sistema. Estos controles
de calidad complementan el funcionamiento de las propias modalidades permitiendo
incorporar deteccion automadtica para las regiones anatdmicas a explorar y su
correspondencia con el procedimiento programado.

110



Capitulo 5. Conclusiones

5.5 Explotacion de la informacion

Para la creaciéon de los almacenes de datos (data warehouse) se utiliza toda la
informacién contenida en el estandar DICOM, aprovechando que utiliza un formato de
codificacion de fichero estructurado XML, donde estan definidos los campos principales
a tratar en el sistema. Sobre este estandar se han incluido los campos necesarios para
mejorar la informacién del paciente y completar la historia radiolégica con informacién
que sea de interés clinico. El Big Data de SICOMEDER permite explotar la informacién
con herramientas de inteligencia de negocio, segmentando y realizando analisis
estadistico basico y/o avanzado (multiparamétrico, analisis series temporales, etcétera).

El tratamiento de los datos aporta:

i.  Capacidad de predicciéon de las dosis a recibir en cada exploracién programada,
teniendo en cuenta sus datos ya conocidos (caracteristicas fisicas del paciente,
lugar donde se realizard la exploracién, tipo de exploracidn, etc.).

ii.  Simulaciéon de las dosis a recibir por el paciente en exploraciones de
radiodiagndstico médico.

iii.  Elaboraciéon de herramientas de comunicacién del riesgo radiolégico por parte
de los profesionales hacia los pacientes, cumpliéndose los requisitos marcados
al respecto, por la LEY 41/2002.

iv.  Capacidad de relacionar aspectos asociados a la historia clinica y procedimientos
médicos con la dosis en diferentes escalas generando nuevo conocimiento o
permitiendo verificar hipdtesis previas.

La funcionalidad del sistema en este ambito se ha verificado con los resultados
obtenidos a nivel nacional tanto sobre los niveles de referencia de dosis como para la
determinacién de la dosis poblacional en Espaiia en DOPOES y DOPOES I, asi como la
correlacién establecida entre el espesor de compresién de la mama con la dosis
glandular.
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Anexo |. Codificacion DOPOES

cODIGO DOPOES

DESCRIPCION DOPOES

CTANGABD
CTANGABDPELV

CTANGABDPELVMMII

CTANGANTBRZ
CTANGAO
CTANGBRAZO
CTANGCARA
CTANGCCV
CTANGPW

CTANGCRANETSA

CTANGCUE
CTANGCCD
CTANGFEMUR
CTANGFONA
CTANGHIGPAN
CTANGLAR
CTANGCCL
CTANGMAST
CTANGMMIIART
CTANGMMIIVEN
CTANGMMSS
CTANGMUSLO
CTANGPELV
CTANGPELOS
CTANGPENAS

ANGIO-TC ABDOMEN (Arterias y venas abdominales)
ANGIO-TC ABDOMEN-PELVIS
ANGIO-TC ABDOMEN-PELVIS Y MMII
ANGIO-TC ANTEBRAZO

ANGIO-TC AORTA

ANGIO-TC BRAZO

ANGIO-TC CARA

ANGIO-TC CERVICAL

ANGIO-TC CRANEAL (P. de Willis)
ANGIO-TC CRANEAL Y TSA
ANGIO-TC CUELLO

ANGIO-TC DORSAL

ANGIO-TC FEMUR

ANGIO-TC FOSAS NASALES
ANGIO-TC HIGADO/PANCREAS
ANGIO-TC LARINGE

ANGIO-TC LUMBAR

ANGIO-TC MASTOIDES

ANGIO-TC MM. II. ARTERIAL
ANGIO-TC MM. II. VENOSO
ANGIO-TC MM. SS.

ANGIO-TC MUSLO

ANGIO-TC PELVIS

ANGIO-TC PELVIS OSEA-SACROILIACAS
ANGIO-TC PENASCOS
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CTANGPIE
CTANGREN
CTANGSACROCOX
CTANGAP
CTANGTXABD
CTANGTRONCO

CTANGTRONCOMMII

CTANGTSA
CTANGMIEART
CTBAGTCCAD
CTBAGTCPERIT

CTBAGTCSUPRR

CTBAGTCHIG
CTBAGTCH
CTBAGTCMED
CTBAGTCMUSC
CTBAGTCPAN
CTBAGTCPLE
CTBAGTCPULM
CTBAGTCRPERIT

CTBAGTCREN
CTBAGTCRENSBI

CTBAGTCTB

TCBIOPTC
CTCDRPERABSABD

CTCDRPERABSTX

CTCGASTPER
CTDENTA
CTDRPERABSABD

CTDRPERABSTX
ENTEROTC
ICATDENTB
ICATDENTS
CTGASTPER
CTLOCRADQ
CTMIELO
CTNFROSPRENSBI
CTNFROSPRENUNI
CTPERFU
CTPUNASABD
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ANGIO-TC PIE

ANGIO-TC RENAL

ANGIO-TC SACROCOXIS

ANGIO-TC TORACICA. PULMONAR

ANGIO-TC TORAX-ABDOMEN

ANGIO-TC TORAX-ABDOMEN-PELVIS

ANGIO-TC TORAX-ABDOMEN-PELVIS Y MMII

ANGIO-TC TRONCOS SUPRAORTICOS

ANGIO-TC UN MIEMBRO. ARTERIAL

BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, CADERA
BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, CAV.
PERITONEAL

BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, GLANDULA
SUPRARRENAL

BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, HIGADO
BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, HUESO

BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, MEDIASTINO
BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, MUSCULO
BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, PANCREAS
BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, PLEURA
BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, PULMON
BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC,
RETROPERITONEO

BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, RINON

BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, RINON
BILATERAL

BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) GUIADA POR TC, TEJIDOS
BLANDOS

BIOPSIA PERCUTANEA GUIADA POR TC

CONTROL DE DRENAJE PERCUTANEO DE ABSCESO DE ABDOMEN,
GUIADO PORTC

CONTROL DE DRENAJE PERCUTANEO DE ABSCESO DE TORAX,
GUIADO POR TC

CONTROL GASTROSTOMIA PERCUTANEA, GUIADO POR TC
DENTASCAN SIMPLE

DRENAJE PERCUTANEO DE ABSCESO DE ABDOMEN, GUIADO POR
TC

DRENAJE PERCUTANEO DE ABSCESO DE TORAX, GUIADO POR TC
ENTEROCLISIS GUIADA PORTC

ESTUDIO I-CAT DENTAL BILATERAL

ESTUDIO I-CAT DENTAL UNILATERAL

GASTROSTOMIA PERCUTANEA, GUIADO POR TC

LOCALIZACION RADIOT Y RADIQ

MIELO-TC

NEFROSTOMIA PERCUTANEA RENAL BILATERAL, GUIADA POR TC
NEFROSTOMIA PERCUTANEA RENAL UNILATERAL, GUIADA PORTC
PERFUSION CRANEAL CON TC

PUNCION ASPIRACION CON TAC (PAAF)/ ABDOMEN



Codificacion DOPOES

CTPUNASH
CTPUNASPUL
CTPUNASTB
CTPUNASTX
CTABD
CTABDCOM
CTABDPELV
CTANGFACSPN
CTANTBRZ
CTANTBRZBI
CTAORTA
CTAORTAABDMMII
CTAORTATX
CTTRIPLERU
CTCORON
CTARTPER
CTARTRO
CTATM
CTBRAZO
CTBRAZOBI
CTBRONCV
CTBUCAL
CTCABCUE
CTCABCUETX
CTCRANETRONCO
CTCAD
CTCARA
CTCAVCARD
CTCAVUM
CTCCv
CTCLAV
CTCLAVBI
CTCoDO
CTCOLONV
CTCOLUMNA
CTCAI
CTCRANE
CTCUE
CTCUETX
CTCUETRONCO
CTDREN
CTDINROT
CTCCD
CTCCDL
CTESCAP
CTESTERN
CTFACSPN

PUNCION ASPIRACION CON TAC
PUNCION ASPIRACION CON TAC
PUNCION ASPIRACION CON TAC
PUNCION ASPIRACION CON TAC
TC ABDOMEN

TC ABDOMEN COMPLETO/AORTA ABDOMINAL
TC ABDOMEN-PELVIS

TC ANGIO-FACIAL/SENOS PARANASALES

TC ANTEBRAZO

TC ANTEBRAZO, BILATERAL

TC AORTA

TC AORTA ABDOMINAL Y MMl

TC AORTA TORACICA

TC AORTA, CORONARIAS Y TEP

TC ARTERIAS CORONARIAS

TC ARTERIAS PERIFERICAS

TC ARTROGRAFIA

TCATM

TC BRAZO

TC BRAZO, BILATERAL

TC BRONCOSCOPIA VIRTUAL

TC BUCAL

TC CABEZA CUELLO

TC CABEZA-CUELLO-TORAX

TC CABEZA-TORAX-ABDOMEN-PELVIS

TC CADERA

TC CARA

TC CAVIDADES CARDIACAS

TC CAVUM/FARINGE

TC CERVICAL (SELECTIVA)

TC CLAVICULA

TC CLAVICULA, BILATERAL

TC CODO

TC COLONOSCOPIA VIRTUAL

TC COLUMNA

TC CONDUCTO AUDITIVO INTERNO

TC CRANEAL

TC CUELLO

TC CUELLO- TORAX

TC CUELLO- TORAX-ABDOMEN-PELVIS

TC DINAMICA DE RINON

TC DINAMICO DE ROTULAS

TC DORSAL (SELECTIVA)

TC DORSOLUMBAR

TC ESCAPULA

TC ESTERNON

TC FACIAL/SENOS PARANASALES

PAAF)/ HUESO

PAAF)/ PULMONAR
PAAF)/ TEJIDOS BLANDOS
PAAF)/ TORAX

P P P
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CTFEMUR
CTFEMURBI
CTSUPRR
CTABDSUP
CTHIGT
CTHIGPAN
CTHIPOF
CTHB
CTHBBI
CTHUMERO
CTHUMEROBI
CTLAR

CTCCL
CTCCLS
CTMAND
CTMANO
CTMANOBI
CTMAST
CTMED

cT™MI
CTMMII
CTMUN
CTMUNBI
CTMUSLO
CTORBIT
CTOMUSCESQ
CTPAR
CTPELV
CTPELOS
CTPENAS
CTPIE
CTPIEBI
CTREN
CTROD
CTRODBI
CTROTULA
CTSACROCOX
CTSCORE
CTFOSA
CTTEP

CTTIBI
CTTIBIBI
CTTX

CTTXAR
CTTORABD
CTTRONCOMMII
CTTRONCO
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TC FEMUR

TC FEMUR, BILATERAL

TC GLANDULA SUPRARRENAL
TC HEMIABDOMEN SUPERIOR
TC HIGADO TRIFASICO/DINAMICO
TC HIGADO/PANCREAS

TC HIPOFISIS

TC HOMBRO

TC HOMBRO, BILATERAL

TC HUMERO

TC HUMERO, BILATERAL

TC LARINGE

TC LUMBAR (SELECTIVA)

TC LUMBOSACRA

TC MANDIBULA

TC MANO

TC MANO, BILATERAL

TC MASTOIDES

TC MEDIASTINO

TC MIEMBRO INFERIOR

TC MM. II.

TC MUNECA

TC MURNECA, BILATERAL

TC MUSLO

TC ORBITAS

TC OTRO MUSCULOESQUELETICO
TC PAROTIDA

TC PELVIS

TC PELVIS OSEA-SACROILIACAS
TC PENASCOS

TC PIE

TC PIE, BILATERAL

TC RENAL

TC RODILLA

TC RODILLA, BILATERAL

TC ROTULA

TC SACROCOXIS

TC SCORE CALCICO

TC SELECTIVA FOSA POSTERIOR
TC TEP

TC TIBIA

TC TIBIA, BILATERAL

TC TORAX

TC TORAX ALTA RESOLUCION
TC TORAX-ABDOMEN

TC TORAX-ABDOMEN-PELVIS Y MMII
TC TRONCO
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CTVENPER
CTABLALH
CTABLAHIG
CTABLAP
CTUROTAC
CTTOB
CTTOBBI
RFANGARCAO
RFANGCAR1
RFANGCAR2TW
RFANGCERM
RFANGCERC
RFANGCER2
RFANGCER1
RFANGCOR
RFANGDITSA
RFANGMEDU
RFANGOCBI
RFANGTXABD
RFAOGR
RFAOGRABD
RFAOGRTX
RFARTBRON
RFARTCORON
RFARTMIBI
RFARTMSUBI
RFARTMSUNI
RFARTINTERC
RFARTMIUNI
RFARTOPELV
RFARTPULM
RFARTREN
RFARTSUPRR
RFARTTSA
RFARTVERT
RFARTVISCSE
RFVARTVENMS
RFCISTO
RFCOLATHXP
RFCOLATK
RFCOLATCOL
RFCOLATY
RFCOLAPRE

RFDEFEC
RFENEMA
RFENTERO

TC VENAS PERIFERICAS

TERMOABLACION DE LESION EN HUESO GUIADA POR TC
TERMOABLACION EN HIGADO GUIADA PORTC
TERMOABLACION EN PULMON GUIADA POR TC
UROTAC

TC TOBILLO

TC TOBILLO, BILATERAL

ANGIOGRAFIA ARCO AORTICO Y SELECTIVA
ANGIOGRAFIA CAROTIDA EXTERNA UNILATERAL
ANGIOGRAFIA CAROTIDEA BILAT. PARA TEST DE WADA
ANGIOGRAFIA CEREBRAL. (DIAGNOSTICO DE MUERTE)
ANGIOGRAFIA CEREBRAL. COMPLETA

ANGIOGRAFIA CEREBRAL. DOS VASOS

ANGIOGRAFIA CEREBRAL. UN VASO

ANGIOGRAFIA CORONARIA

ANGIOGRAFIA DIAGNOSTICA TSA'Y ARCO AORTICO
ANGIOGRAFIA MEDULAR

ANGIOGRAFIA OCULAR, BILATERAL

ANGIOGRAFIA TORACICO ABDOMINAL

AORTOGRAFIA

AORTOGRAFIA ABDOMINAL

AORTOGRAFIA TORACICA

ARTERIOGRAFIA BRONQUIAL

ARTERIOGRAFIA CORONARIA OTRAYY NEOM
ARTERIOGRAFIA DE MMII BILATERAL

ARTERIOGRAFIA DE MMSS BILATERAL
ARTERIOGRAFIA DE MMSS UNILATERAL
ARTERIOGRAFIA INTERCOSTAL

ARTERIOGRAFIA MMII UNILATERAL

ARTERIOGRAFIA PELVICA

ARTERIOGRAFIA PULMONAR

ARTERIOGRAFIA RENAL

ARTERIOGRAFIA SUPRARRENAL

ARTERIOGRAFIA TRONCOS SUPRAAORTICOS
ARTERIOGRAFIA VERTEBRAL

ARTERIOGRAFIA VISCERAL SELECTIVA
ARTERIOGRAFIA, PORTA'Y VENA MESENTERICA SUPERIOR
CISTOGRAFIA

COLANGIOGRAFIA TRANSHEPATICA PERCUTANEA
COLANGIOGRAFIA TRANSKEHR

COLANGIOGRAFIA TRASCOLECISTICA
COLANGIOGRAFIA TRASYEYUNAL
COLANGIO-PANCREATOGRAFIA  RETROGRADA ENDOSCOPICA
(CPRE)

DEFECOGRAFIA

ENEMA OPACO

ENTEROCLISIS
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RFESOF
RFESPLPOTO
RFFLEBCAVINF
RFFLEBCAVSU
RFFLEBMIBI
RFFLEBMSBI
RFFLEESPBI
RFFLEESPUNI
RFFLEBMIUNI
RFFLEBMSUN
RFFLEOVBI
RFFLEOVUNI
RFFLEBREN
RFFLEBVHX
RFHSA

RFFLEBO
RFPIELO
RFRADTX
RFARTROCAD
RFARTROTOB
RFARTROHOM
RFARTROMUN
RFARTROROD
RFFISTU
RFTCOM

RFEGD

RFGD

RFTI

RFCUMS
RFURET

RFUIV

RFVAG
RIANGPLARSUB
RIANGPLTPEREXCRCP
RIANGTROMBCER
RIANGPLAO
RIANGARCAR
RIANGPLAM
RIANGPLCORTPER
RIANGPLFEPOBI
RIANGPLFEMPOU
RIANGPLILBI
RIANGPLILUN
RIANGPINJVASC
RIANGPLTICRA
RIANGPLMSU
RIANGPLOART
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ESOFAGOGRAMA

ESPLENOPORTOGRAFIA

FLEBOGRAFIA CAVA INFERIOR

FLEBOGRAFIA CAVA SUPERIOR

FLEBOGRAFIA DE MMII BILATERAL
FLEBOGRAFIA DE MMSS BILATERAL
FLEBOGRAFIA ESPERMATICA BILATERAL
FLEBOGRAFIA ESPERMATICA UNILATERAL
FLEBOGRAFIA MMII UNILATERAL
FLEBOGRAFIA MMSS UNILATERAL
FLEBOGRAFIA OVARICA BILATERAL
FLEBOGRAFIA OVARICA UNILATERAL
FLEBOGRAFIA RENAL

FLEBOGRAFIA VENAS HEPATICAS
HISTEROSALPINGOGRAFIA

OTRAS FLEBOGRAFIAS

PIELOGRAFIA

RADIOSCOPIA DE TORAX

RF ARTROGRAFIA CADERA

RF ARTROGRAFIA DE TOBILLO

RF ARTROGRAFIA HOMBRO

RF ARTROGRAFIA MUNECA

RF ARTROGRAFIA RODILLA

RF FISTULOGRAFIA

TRANSITO COMPLETO

TRANSITO ESOFAGOGASTRODUODENAL
TRANSITO GASTRODUODENAL

TRANSITO INTESTINO DELGADO
URETROCISTOGRAFIA RETROGRADA (CUMS)
URETROGRAFIA

UROGRAFIA IV

VAGINOGRAFIA

ANGIOPLASTIA ARTERIA SUBCLAVIA
ANGIOPLASTIA (ATP) EXTRACRANEAL CON PROTESIS
ANGIOPLASTIA + TROMBECTOMIA CEREBRAL
ANGIOPLASTIA AORTICA

ANGIOPLASTIA ARTERIA CAROTIDA
ANGIOPLASTIA ARTERIA MESENTERICA
ANGIOPLASTIA CORONARIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA (PTCA)
ANGIOPLASTIA FEMOROPOPLITEA BILATERAL
ANGIOPLASTIA FEMOROPOPLITEA UNILATERAL
ANGIOPLASTIA ILIACA BILATERAL
ANGIOPLASTIA ILIACA UNILATERAL
ANGIOPLASTIA INJERTOS VASCULARES
ANGIOPLASTIA INTRACRANEAL
ANGIOPLASTIA MIEMBRO SUPERIOR UNILATERAL
ANGIOPLASTIA OTRAS ARTERIAS
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RIANGPLRENBI

RIANGPLRENUN

RIANGPLSC

RIANGPSHPOCAVPE
RIANGPLTCAVINF
RIANGPLTCAVSU

RIANGPTDIST

RIANGPLTVISCDIG
RIANGPLVNCOR
RIANGPLVENSUB

RIVARTEM
RIVARTSTILIA
RIANGPLIPE

RIBAGESTE
RIBIOCERRX
RIBIOHEP
RIBIOMIO
RIBIOPMAM
RIBIOYUG
RICBCAT
RICBGAST
RICATRESER
RICATNALA
RICATPLF
RICATSRESER
RICU
RICARTVEN
RICCOLD
RICCOLDIZ
RICCOLIZ
RICURE
RICOLANTPHB
RICOLCPER
RICOCAT
RICOLHEMO
RICRESC
RIENDOBIL
RIENDOESO

RICMARC
RINASO
RICEXVBILDIG
RIDESOBSCAT
RIDILCERST
RIDILEST
RIDILVB

ANGIOPLASTIA RENAL BILATERAL

ANGIOPLASTIA RENAL UNILATERAL

ANGIOPLASTIA SENOS CAVERNOSOS

ANGIOPLASTIA SHUNT PORTOCAVA PERCUTANEO (TIPS)
ANGIOPLASTIA TERRITORIO CAVA INFERIOR
ANGIOPLASTIA TERRITORIO CAVA SUPERIOR
ANGIOPLASTIA TRONCOS DISTALES

ANGIOPLASTIA TRONCOS VISCERALES DIGESTIVOS
ANGIOPLASTIA VASO NO CORONARIO

ANGIOPLASTIA VENA SUBCLAVIA

ARTERIOGRAFIA'Y EMBOLIZACION EPISTAXIS
ARTERIOGRAFIA'Y STENT ARTERIA ILIACA Y RENAL
ARTERIOGRAFIA, ANGIOPLASTIA CON BALON Y COLOCACION
PROTESIS PERONEA

BAG (BIOPSIA CON AGUJA GRUESA) POR ESTEREOTAXIA
BIOPSIA CEREBRAL GUIADA POR RX

BIOPSIA HEPATICA TRANSYUGULAR

BIOPSIA MIOCARDICA

BIOPSIA PERCUTANEA DE MAMA

BIOPSIA TRANSYUGULAR

CAMBIO DE CATETER

CAMBIO SONDA GASTROSTOMIA

CATETER CON RESERVORIO SUBCUTANEO

CATETER NASOLACRIMAL

CATETER PLASMAFERESIS

CATETER SIN RESERVORIO SUBCUTANEO

CATETER URETRAL

CATETERISMO ARTERIAL-VENOSO

CATETERISMO CORAZON LADO DERECHO

CATETERISMO CORAZON LADO DERECHO E IZQUIERDO
CATETERISMO CORAZON LADO IZQUIERDO
CATETERISMO URETERAL

COLANGIOGRAFIA TRANSPARIETOHEPATICA'Y DRENAIJE BILIAR
COLECISTOSTOMIA PERCUTANEA

COLOCACION CATETER

COLOCACION CATETER HEMODIALISIS

COLOCACION DE RESERVORIOS CENTRALES

COLOCACION ENDOPROTESIS BILIAR'Y CATETER EXTERNO
COLOCACION ENDOPROTESIS ESOFAGO Y DILATACION CON
BALON

COLOCACION MARCAPASOS (TEMPORAL O PERMANENTE)
COLOCACION SONDA NASOYEYUNAL

CUERPO EXTRANO EN VIA BILIAR O TUBO DIGESTIVO
DESOBSTRUCCION CATETERES DE DRENAIJE

DILATACION CEREBRAL/COLOCACION STENTS
DILATACION DE ESTENOSIS URETRALES

DILATACION DE VIA BILIAR
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RIDILESOFST
RIDILESTURE
RIDILPESTU
RIDILPCPAN
RIDILTXST
RICRBILPEXT
RICRBILPEIN
RIDREPLE
RIDRPERABS
RIDRPERABSBZ
RIDRPERABSCAD
RIDRPERABSPERIT

RIDRPERABSCODO
RIDRPERABSHX
RIDRPERABSRPERIT

RIDRPERABSREN
RIDRPERABSROD
RIDRPERABSTOBI
RIEFIS
RIEMBANEICRA
RIEMBBRONQ
RIEMBCAREX
RIEMBANEU
RIEMBANEUSTENT
RIEMBHDAB
RIEMBHTR
RIEMBMALFV
RIEMBRENEF
RIEMBSHPOC
RIEMBTUMCRFA
RIEMBVAESOF
RIEMBVAIBI
RIEMBVAIUNI
RIEMBESPL
RIEMBHX
RIEMBMIOUT
RIEMBPERLESTUM
RIEMBVVICRA

RIEMBPULM
RIEMBREN
RIEMBSELMED
RIEMSUPINTRA
RIEMBTUM
RIEMBTUMVERT
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DILATACION ESOFAGO/STENT

DILATACION PERCUTANEA DE ESTENOSIS URETERALES
DILATACION PERCUTANEA DE ESTENOSIS URETRALES
DILATACION PERCUTANEA DEL CONDUCTO PANCREATICO
DILATACION TORACICA/STENT

DRENAJE BILIAR PERCUTANEO EXTERNO

DRENAJE BILIAR PERCUTANEO EXTERNO-INTERNO

DRENAJE EMPIEMA PLEURAL

DRENAJE PERCUTANEO DE ABCESOS Y COLECCIONES

DRENAJE PERCUTANEO DE ABCESOS Y COLECCIONES, BAZO
DRENAJE PERCUTANEO DE ABCESOS Y COLECCIONES, CADERA
DRENAJE PERCUTANEO DE ABCESOS Y COLECCIONES, CAV.
PERITONEAL

DRENAJE PERCUTANEO DE ABCESOS Y COLECCIONES, CODO
DRENAJE PERCUTANEO DE ABCESOS Y COLECCIONES, HIGADO
DRENAJE PERCUTANEO DE ABCESOS Y COLECCIONES,
RETROPERITONEO

DRENAJE PERCUTANEO DE ABCESOS Y COLECCIONES, RINON
DRENAJE PERCUTANEO DE ABCESOS Y COLECCIONES, RODILLA
DRENAJE PERCUTANEO DE ABCESOS Y COLECCIONES, TOBILLO
ELECTROFISIOLOGIA

EMBOLIZACION ANEURISMA INTRACRANEAL

EMBOLIZACION BRONQUIAL

EMBOLIZACION CAROTIDA EXTERNA

EMBOLIZACION DE ANEURISMAS

EMBOLIZACION DE ANEURISMAS CON STENT

EMBOLIZACION DE HEMORRAGIA DIGESTIVA ALTA O BAJA
EMBOLIZACION DE HEMORRAGIA POR TRAUMATISMO
EMBOLIZACION DE MALFORMACION VASCULAR
EMBOLIZACION DE RINONES EN ESTADO FINAL
EMBOLIZACION DE SHUNT PORTOCAVA (TIPS)

EMBOLIZACION DE TUMORES CRANEO FACIALES
EMBOLIZACION DE VARICES ESOFAGICAS

EMBOLIZACION DE VARICOCELE BILATERAL

EMBOLIZACION DE VARICOCELE UNILATERAL

EMBOLIZACION ESPLENICA

EMBOLIZACION HEPATICA

EMBOLIZACION MIOMAS UTERINOS

EMBOLIZACION PERCUTANEA DE LESIONES TUMORALES
EMBOLIZACION POR VIA VENOSA INTRACRANEAL (MAV DURALES,
ETC)

EMBOLIZACION PULMONAR

EMBOLIZACION RENAL

EMBOLIZACION SELECTIVA MEDULAR

EMBOLIZACION SUPRASELECTIVA INTRACRANEAL (MAV)
EMBOLIZACION TUMORAL (PALIATIVA O PREQUIRURGICA)
EMBOLIZACION TUMORAL VERTEBRAL
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RIEMBVMI
RIEMBVMS
RIEMBVENHIP
RIEMBVENPEL
RIENDPBIL
RIENDPBRA
RIENDPSUB
RIENDPTCEL
RIENDPTDIGCOLON
RIENDPTDIGESOF
RIENDPURE
RIENDPVERT
RIESCCAV
RIESMALFVA
RIRETCMARC
RIFIBINJVAS
RIFIBTVISDG
RIFIBARCAR
RIFIBARVERT
RIFIBARMI
RIFIBARMS
RIFIBARPUL
RIFIBFISTHD
RIFIBRIICRAN
RIFIBTAOILI
RIFCAVFIB
RIFILDFCAV
RIFILVCI
RIFILTPCAV
RIFHD
RIFLEESPERM
RIGAST
RIGASTYPER
RIILCOLPE
RISTARTNCORSLM

RILITTRI
RILBIOREN
RILOCPREESTE
RIMALFVAC
RIMANPERF
RINFROSPRENBI
RINFROSPRENUNI
RIOCLGRVABALAR

RIOCLFCOL
RIOCLFID

EMBOLIZACION VASOS EXTREMIDADES INFERIORES
EMBOLIZACION VASOS EXTREMIDADES SUPERIORES
EMBOLIZACION VENAS HIPOGASTRICAS
EMBOLIZACION VENOSA PELVICA

ENDOPROTESIS BILIAR

ENDOPROTESIS BRAQUIAL

ENDOPROTESIS SUBCLAVIA

ENDOPROTESIS TRONCO CELIACO

ENDOPROTESIS TUBO DIGESTIVO COLON
ENDOPROTESIS TUBO DIGESTIVO ESOFAGO
ENDOPROTESIS URETERALY URETRAL
ENDOPROTESIS VERTEBRAL

ESCLEROSIS DE CAVIDADES

ESTUDIO MALFORMACION VASCULAR

EXTRACCION CABLE DE MARCAPASOS

FIBRINOLISIS DE INJERTOS VASCULARES
FIBRINOLISIS DE TRONCOS VISCERALES DIGESTIVOS
FIBRINOLISIS EN ARTERIA CAROTIDA

FIBRINOLISIS EN ARTERIA VERTEBRAL

FIBRINOLISIS EN ARTERIAS DEL MIEMBRO INFERIOR
FIBRINOLISIS EN ARTERIAS DEL MIEMBRO SUPERIOR
FIBRINOLISIS EN ARTERIAS PULMONARES
FIBRINOLISIS EN FISTULA A.V. HEMODIALISIS
FIBRINOLISIS INTRACEREBRAL

FIBRINOLISIS TERMINOAORTICA O AORTOILIACA
FILTRO DE CAVA + FIBRINOLISIS ASOCIADA

FILTRO DEFINITIVO DE CAVA

FILTRO EN VENA CAVA INFERIOR (VCI)

FILTRO TEMPORAL DE CAVA

FISTULA ARTERIOVENOSA HEMODIALISIS
FLEBOGRAFIA ESPERMATICA Y EMBOLIZACION
GASTROSTOMIA

GASTROSTOMIA Y GASTROYEYUNOSTOMIA PERCUTANEA
ILEOSTOMIA'Y COLOSTOMIA PERCUTANEA
INSERCION STENT ARTERIAL NO CORONARIA SIN LIBERACION
MEDICAMENTO

LITOTRICIA

LOCALIZACION PARA BIOPSIA RENAL

LOCALIZACION PREQUIRURGICA GUIADA POR ESTEREOTAXIA
MALFORMACIONES VASCULARES CEREBRALES
MANOMETRIA'Y PERFUSION VIA BILIAR
NEFROSTOMIA PERCUTANEA RENAL BILATERAL
NEFROSTOMIA PERCUTANEA RENAL UNILATERAL
OCLUSION DE GRANDES VASOS CON BALON LARGABLE
(NEUROLOGIA)

OCLUSION FISTULA DE COLON

OCLUSION FISTULA DE INTESTINO DELGADO

121



Sistema de Informacién y Codificacion para La Medicién de
Dosis Derivadas de Exploraciones de Radiodiagndstico en Espafia

RIOCLFURE
RIOCLFVEJ
RIEMB
RIPOTODIR
RIPROBIL
RIPRCUBAOB
RIPRCUBAOTX
RIPRCUFEMPOP
RIPRCUFHD
RIPRCUILIBI
RIPRCUILIUNI
RIPRCUINVAS
RIPRCUBSHPOCVPE
RIPRCUBTSA
RIPROCOL
RIPROLACR2
RIPRNCUBAOB
RIPRNCUBAOTX
RIPRNCUFEMPO
RIPRNOCUFHD
RIPRNCUBILIBI
RIPRNCUILIUN
RIPRNCURENBI
RIPRNCURENUNI
RIPRONCUSHPOCAPE

RIPRNCUTCAVINF
RIPRNCUBTCAVSU
RIPRNCUBTSA
RIPRNCUVENHX
RIPUNASTB
RIPCACUE
RIQUIEMBHX
RIRETCATBIL
RIRETCAT
RIRETFILCAV
RIRIZO
RISHPOCAV
RISONDAENT
RITABLACARD
RITPELITBI
RITPLITRE
RITPENHX
RITROMBARCAREXCR
RITROMBFHD
RITROMBVENEXT
RIVALPLCOPE
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OCLUSION FISTULA DE URETER

OCLUSION FISTULA DE VEJIGA

OTRAS EMBOLIZACIONES

PORTOGRAFIA DIRECTA

PROTESIS BILIAR

PROTESIS CUBIERTA EN AORTA ABDOMINAL

PROTESIS CUBIERTA EN AORTA TORACICA

PROTESIS CUBIERTA EN FEMOROPOPLITEA

PROTESIS CUBIERTA EN FISTULAS DE HEMODIALISIS
PROTESIS CUBIERTA EN ILIACA BILATERAL

PROTESIS CUBIERTA EN ILIACA UNILATERAL

PROTESIS CUBIERTA EN INJERTOS VASCULARES
PROTESIS CUBIERTA EN SHUNT PORTO CAVA PERCUTANEO (TIPS)
PROTESIS CUBIERTA EN TRONCOS SUPRAORTICOS
PROTESIS DE COLON

PROTESIS LACRIMONASAL BILATERAL

PROTESIS NO CUBIERTA EN AORTA ABDOMINAL
PROTESIS NO CUBIERTA EN AORTA TORACICA

PROTESIS NO CUBIERTA EN FEMOROPOPLITEA
PROTESIS NO CUBIERTA EN FISTULAS DE HEMODIALISIS
PROTESIS NO CUBIERTA EN ILIACA BILATERAL

PROTESIS NO CUBIERTA EN ILIACA UNILATERAL
PROTESIS NO CUBIERTA EN RENAL BILATERAL

PROTESIS NO CUBIERTA EN RENAL UNILATERAL
PROTESIS NO CUBIERTA EN SHUNT PORTO CAVA PERCUTANEO
(TIPS)

PROTESIS NO CUBIERTA EN TERRITORIO CAVA INFERIOR
PROTESIS NO CUBIERTA EN TERRITORIO CAVA SUPERIOR
PROTESIS NO CUBIERTA EN TRONCOS SUPRAORTICOS
PROTESIS NO CUBIERTAS EN VENAS HEPATICAS
PUNCION ASPIRACION (PAAF)/ TEJIDOS BLANDOS
PUNCION CABEZA Y CUELLO

QUIMIOEMBOLIZACION HEPATICA

RETIRADA CATETER BILIAR

RETIRADA DE CATETER

RETIRADA DE FILTRO DE CAVA

RIZOLISIS

SHUNT PORTO-CAVA (TIPS)

SONDA DE ALIMENTACION ENTERAL

TERMO-ABLACION CARDIACA

TRAT. PERCUTANEO DE LITIASIS BILIAR

TRAT. PERCUTANEO DE LITIASIS RENOURETERAL

TRAT. PERCUTANEO DE NODULOS HEPATICOS
TROMBECTOMIA DE ARTERIA CAROTIDA EXTRACRANEAL
TROMBECTOMIA DE FISTULAS DE HEMODIALISIS
TROMBECTOMIA VENOSA DE EXTREMIDADES
VALVULOPLASTIA CORAZON PERCUTANEA
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RIVENMSD
RIVERTEB
RIANGEJEESPLEN
RXOPTATM
RXCOLTBEND
RXDENT
RXDENTBRAZO
RXDENTLUMB
RXDENTFEM
RXDENTMOS
RXESTERO
RXGALACTBI
RXGALACTUN
RXIOMOR3
RXIOPER3
RXIOPER2
RXIOMOR2
RXIOBOC
RXIOPO
RXMAMBI
RXMAMBIS
RXMAMUN
RXOPT
RXABDS
RXABDAPL
RXABDB
RXABDSB
RXABDL
RXACAPBI
RXACAP
RXANTAPBI
RXANTLBI
RXANTAP
RXANTAPL
RXANTAPLAX
RXANTL
RXACAXI
RXACOBL
RXARTCAD
RXCADAP
RXCADAPAX
RXCADAPL
RXCADAXI
RXCADL
RXCADOB
RXCADOA
RXCADAPLOBL

VENOGRAFIA'Y FIBRNOLISIS MSD
VERTEBROPLASTIA

ANGIOPLASTIA EJE ESPLENOPORTAL
ATM

COLUMNA TOTAL: TEST DE BENDING
DENSITOMETRIA OSEA

DENSITOMETRIA OSEA, BRAZO
DENSITOMETRIA OSEA, COLUMNA LUMBAR
DENSITOMETRIA OSEA, FEMUR
DENSITOMETRIA OSEA, MAPA OSEO
ESTEREOTAXIA (Arpon, punciones)
GALACTOGRAFIA BILATERAL
GALACTOGRAFIA UNILATERAL
INTRA-ORAL <3 PELICULAS DE MORDIDA
INTRA-ORAL <3 PELICULAS PERIAPICALES
INTRA-ORAL > 2 PELICULAS PERIAPICALES
INTRA-ORAL >2 PELICULAS DE MORDIDA
INTRA-ORAL >2 PELICULAS ESTUDIO PERIAPICAL BOCA LLENA
INTRA-ORAL 1 PELICULA OCLUSAL
MAMOGRAFIA BILATERAL
MAMOGRAFIA BILATERAL SCREENING
MAMOGRAFIA UNILATERAL
ORTOPANTOMOGRAFIA

RX ABDOMEN, AP

RX ABDOMEN, AP Y LAT

RX ABDOMEN, BIPEDESTACION

RX ABDOMEN, DECUBITO Y BIPEDESTACION
RX ABDOMEN, LAT

RX ACROMIOCLAVICULAR AP, BILATERAL
RX ACROMIOCLAVICULAR, AP

RX ANTEBRAZO AP, BILATERAL

RX ANTEBRAZO LAT, BILATERAL

RX ANTEBRAZO, AP

RX ANTEBRAZO, AP Y LAT

RX ANTEBRAZO, AP, LAT Y AXIAL

RX ANTEBRAZO, LAT

RX ARCO CIGOMATICO AXIAL

RX ARCO CIGOMATICO, OBL

RX ARTICULACION CADERA

RX CADERA, AP

RX CADERA, AP Y AXIAL

RX CADERA, AP Y LAT

RX CADERA, AXIAL

RX CADERA, LAT

RX CADERA, OBLICUA

RX CADERA, OBLICUA ANTERIOR

RX CADERA-PELVIS, AP, LAT Y OBLICUA
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RXCALCAX
RXCALCAXBI
RXCALCL
RXCALCLBI
RXCALCAPOBL
RXCALCLAX
RXCERVDIN
RXCERVAP
RXCERVAPL
RXCERVAPLOB
RXCERVL
RXCERVOB
RXCLAVAPBI
RXCLAVAPOB
RXCLAV
RXCODOAPBI
RXCODOLBI
RXCODOOBBI
RXCODOAP
RXCODOAPL
RXCODOAPLOB
RXCODOL
RXCODOOB
RXCOXAP
RXCOXAPL
RXCOXL
RXCEFAL
RXCRAPAL
RXCRAPALAX
RXCRAP
RXCRL
RXCUEF
RXCUEL
RXCUET
RXDACRIO
RXDEDOAP
RXDEDOAPL
RXDEDOAPLOBL
RXDEDOL
RXDEDPLBI
RXDEDPL
RXDEDOAPBI
RXDEDOLBI
RXDEDPAPBI
RXDEDPOBLBI
RXDEDPAP
RXDEDPAPL
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RX CALCANEO AXIAL

RX CALCANEO AXIAL, BILATERAL
RX CALCANEO LAT

RX CALCANEO LAT, BILATERAL
RX CALCANEO, AP Y OBLICUA
RX CALCANEO, LAT. Y AXIAL

RX CERVICAL FUNCIONALES, FLEXO/EXTENSION

RX CERVICAL, AP

RX CERVICAL, AP Y LAT.

RX CERVICAL, AP, LAT. Y OBLICUAS
RX CERVICAL, LAT

RX CERVICAL, OBL

RX CLAVICULA AP BILATERAL

RX CLAVICULA, AP Y OBLICUA

RX CLAVICULA, SELECTIVA

RX CODO AP, BILATERAL

RX CODO LAT, BILATERAL

RX CODO OBLICUA, BILATERAL

RX CODO, AP

RX CODO, AP Y LAT

RX CODO, AP, LATY OBLICUA

RX CODO, LAT

RX CODO, OBLICUA

RX COXIS, AP

RX COXIS, AP Y LAT

RX COXIS, LAT

RX CRANEO CEFALOMETRIA

RX CRANEO PAY LAT.

RX CRANEO PA, LAT Y AXIAL

RX CRANEO, AP

RX CRANEO, LAT

RX CUELLO PARTES BLANDAS (FARINGE)
RX CUELLO PARTES BLANDAS (LARINGE)
RX CUELLO PARTES BLANDAS (TRAQUEA)
RX DACRIOCISTOGRAFIA

RX DEDO MANO, AP

RX DEDO MANO, AP Y LAT

RX DEDO MANO, AP, LAT Y OBLICUA
RX DEDO MANO, LAT

RX DEDO PIE LAT, BILATERAL

RX DEDO PIE, LAT

RX DEDOS MANO AP, BILATERAL

RX DEDOS MANO LAT, BILATERAL
RX DEDOS PIE AP, BILATERAL

RX DEDOS PIE OBLICUA, BILATERAL
RX DEDOS PIE, AP

RX DEDOS PIE, AP Y LAT
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RXDEDPOBL
RXDORSAP
RXDORSAPL

RXDORSAPLOBL

RXDORSL
RXDORSOBL

RXDORSLUMBAP
RXDORSLUMBAPL
RXDORSLUMBAPLOBL
RXDORSLUMBAPLOB
RXDORSLUMBL

RXESCAAPBI
RXESCALATBI
RXESCAAP
RXESCAAPAX
RXESCAAPL
RXESCALAT
RXESQMOS
RXECAPBI
RXECAP
RXESTL
RXESTAP
RXESTAPL
RXFEMAPBI
RXFEMLBI
RXFEMAP
RXFEMAPL
RXFEML
RXHBAPBI
RXHBAXBI
RXHBLBI
RXHBTRABI
RXHBAP
RXHBAPAX
RXHBAPL
RXHBAPLAX
RXHBAX
RXHBL
RXHBTRA
RXCARAAP
RXCARAAPL
RXCARAL
RXHPN

RXHUMAPTRA

RXHUMAPBI
RXHUMLBI
RXHUMTRABI

RX DEDOS PIE, OBLICUA

RX DORSAL, AP

RX DORSAL, AP Y LAT.

RX DORSAL, AP, LAT Y OBLICUA

RX DORSAL, LAT

RX DORSAL, OBL

RX DORSAL-LUMBAR AP

RX DORSAL-LUMBAR AP Y LAT

RX DORSAL-LUMBAR AP, LAT Y OBLICUA
RX DORSAL-LUMBAR AP, LAT Y OBLICUAS
RX DORSAL-LUMBAR LAT

RX ESCAPULA AP, BILATERAL

RX ESCAPULA LAT, BILATERAL

RX ESCAPULA, AP

RX ESCAPULA, AP Y AXIAL

RX ESCAPULA, AP Y LAT

RX ESCAPULA, LAT

RX ESQUELETO MAPA OSEO

RX ESTERNOCLAVICULAR AP, BILATERAL
RX ESTERNOCLAVICULAR, AP

RX ESTERNON LAT.

RX ESTERNON, AP

RX ESTERNON, AP Y LAT

RX FEMUR AP, BILATERAL

RX FEMUR LAT, BILATERAL

RX FEMUR, AP

RX FEMUR, AP Y LAT

RX FEMUR, LAT

RX HOMBRO AP, BILATERAL

RX HOMBRO AXIAL, BILATERAL

RX HOMBRO LAT, BILATERAL

RX HOMBRO TRANSTORACICA, BILATERAL
RX HOMBRO, AP

RX HOMBRO, AP Y AXIAL

RX HOMBRO, AP Y LAT

RX HOMBRO, AP, LAT Y AXIAL

RX HOMBRO, AXIAL

RX'HOMBRO, LAT

RX HOMBRO, TRANSTORACICA
RX'HUESOS CARA, AP

RX HUESOS CARA, AP Y LAT

RX'HUESOS CARA, LAT

RX HUESOS PROPIOS NASALES

RX HUMERO AP y TRANSTORACICA

RX HUMERO AP, BILATERAL

RX HUMERO LAT, BILATERAL

RX HUMERO TRANSTORACICA, BILATERAL
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RXHUMAP
RXHUMAPL
RXHUML
RXHUMTRA
RXLUMBDIN
RXLUMBAP
RXLUMBAPDIN
RXLUMBAPL
RXLUMBAPLOB
RXLUMBL
RXLUMBOB
RXLUMBSACDIN
RXLUMBSACAP
RXLUMBSACAPL
RXLUMBSACAPOB
RXLUMBSAAPLOB
RXLUMBSACL
RXMANAPOBLBI
RXMANAPBI
RXMANLBI
RXMANAP
RXMANAPL
RXMANAPOB
RXMANAPLOB
RXMANAPPALOB
RXMANL
RXMANOB
RXMD

RXMAX

RXMSAP
RXMSAPBI
RXMSL

RXMSLBI
RXMURNAPBI
RXMUNAPLAX
RXMURNLBI
RXMUNAP
RXMUNAPL
RXMNAPLOBAX
RXMUNAPLOBAXBI
RXMUNL
RXORAP
RXOROBL
RXOROBLA
RXPCAP
RXPCAPL
RXPCAPOB
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RX HUMERO, AP

RX HUMERO, AP Y LAT

RX HUMERO, LAT

RX HUMERO, TRANSTORACICA

RX LUMBAR FUNCIONALES. (LAT FLEXO/EXTENSION)
RX LUMBAR, AP

RX LUMBAR, AP Y FUNCIONALES. (LAT FLEXO/EXTENSION)

RX LUMBAR, AP Y LAT.

RX LUMBAR, AP, LAT. Y OBLICUAS
RX LUMBAR, LAT.

RX LUMBAR, OBL

RX LUMBOSACRA FUNCIONALES. (LAT FLEXO/EXTENSION)

RX LUMBOSACRA, AP

RX LUMBOSACRA, AP Y LAT.

RX LUMBOSACRA, AP Y OBL

RX LUMBOSACRA, AP, LAT Y OBL

RX LUMBOSACRA, LAT

RX MANO AP OBLICUA, BILATERAL

RX MANO AP, BILATERAL

RX MANO LAT, BILATERAL

RX'MANO, AP

RX MANO, AP Y LAT

RX MANO, AP Y OBLICUA

RX MANO, AP, LAT Y OBLICUA

RX MANO, AP, PA, LAT Y OBLICUA

RX MANO, LAT

RX MANO, OBLICUA

RX MASTOIDE

RX MAXILAR SUPERIOR

RX MIEMBRO SUPERIOR AP

RX MIEMBRO SUPERIOR AP, BILATERAL
RX MIEMBRO SUPERIOR LAT

RX MIEMBRO SUPERIOR LAT, BILATERAL
RX MUNECA AP, BILATERAL

RX MUNECA AP, LAT Y AXIAL

RX MUNECA LAT, BILATERAL

RX MUNECA, AP

RX MUNECA, AP Y LAT

RX MUNECA, AP, LAT, OBLICUA Y AXIAL
RX MUNECA, AP, LAT, OBLICUA Y AXIAL, BILATERAL
RX MUNECA, LAT

RX ORBITAS, AP

RX ORBITAS, OBL

RX ORBITAS, OBL ANT

RX PARRILLA COSTAL

RX PARRILLA COSTAL, AP Y LAT

RX PARRILLA COSTAL, AP Y OBLICUA
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RXPCAPLOB
RXPCL
RXPCOB
RXPELVALOB
RXPELV
RXPELAPAXI
RXPERLVAPL
RXPELVAPOB
RXPELVAXI
RXPELVL
RXPELVOB
RXPENA
RXPIEOBBI
RXPIEAP
RXPIEAPL
RXPIEAPOB
RXPIEAPLOB
RXPIEL
RXPIEOB
RXPIECAP
RXPIECAPL
RXPIEAPBI
RXPIELBI
RXPIECL
RXRODAPCUNI
RXRODAXBI
RXRODAP
RXRODAPAX
RXRODAPL
RXRODAPLOB
RXRODAPLAX
RXRODAX
RXDODL
RXRODAPC
RXRODBI
RXROTUAX
RXROTUD
RXROTUDBI
RXROTUAXBI
RXROTUAP
RXSACRAP
RXSACRL
RXSACROAP
RXSACROAPL

RXSACROAPLOBL

RXSACROAPLOB
RXSACROL

RX PARRILLA COSTAL, AP, L Y OBLICUA
RX PARRILLA COSTAL, LAT

RX PARRILLA COSTAL, OBL

RX PELVIS, ALAR Y OBTURATRIZ

RX PELVIS, AP

RX PELVIS, AP Y AXIAL

RX PELVIS, AP Y LAT

RX PELVIS, AP Y OBLICUA

RX PELVIS, AXIAL

RX PELVIS, LAT

RX PELVIS, OBLICUO

RX PENASCO

RX PIE OBLICUA, BILATERAL

RX PIE, AP

RX PIE, AP Y LAT

RX PIE, AP Y OBLICUA

RX PIE, AP, LAT Y OBLICUA

RX PIE, LATERAL

RX PIE, OBLICUA

RX PIES AP EN CARGA

RX PIES AP Y LATERAL EN CARGA

RX PIES AP, BILATERAL

RX PIES LAT, BILATERAL

RX PIES LATERAL EN CARGA

RX RODILLA AP EN CARGA, UNILATERAL
RX RODILLA AXIAL, BILATERAL

RX RODILLA, AP

RX RODILLA, AP Y AXIAL

RX RODILLA, AP Y LAT.

RX RODILLA, AP, LAT Y OBLICUAS

RX RODILLA, AP, LAT. Y AXIAL

RX RODILLA, AXIAL

RX RODILLA, LAT

RX RODILLAS AP EN CARGA

RX RODILLAS BILATERAL

RX ROTULA AXIAL

RX ROTULA AXIAL 90,60,30

RX ROTULA AXIAL 90,60,30, BILATERAL
RX ROTULA AXIAL, BILATERAL

RX ROTULA, AP

RX SACRO, AP

RX SACRO, LAT

RX SACRO-COXIS, AP

RX SACRO-COXIS, AP Y LAT.

RX SACRO-COXIS, AP, LAT Y OBLICUA
RX SACRO-COXIS, AP, LAT Y OBLICUAS
RX SACRO-COXIS, LAT

127



Sistema de Informacién y Codificacion para La Medicién de
Dosis Derivadas de Exploraciones de Radiodiagndstico en Espafia

RXSACROOB
RXSACROPA
RXSACROPAOB
RXCAVUM
RXMAND
RXTOWNW
RXSPN

RXSESC

RXSOS

RXSIALO
RXSTULAT
RXTELECOLAP
RXTELECOAPL
RXTELECOL
RXTELEMI
RXTELEMIAPLAT
RXTELEMILAT
RXTELEMMIILAT
RXTELEMMII
RXTELEMMIIAPLAT
RXTIBIAPBI
RXTIBILBI
RXTIBIAP
RXTIBIAPL
RXTIBIL
RXTOBIAPBI
RXTOBILBI
RXTOBIOB
RXTOBIOBLBI
RXTOBIAP
RXTOBIAPL
RXTOBIAPLOB
RXTOBIL
RXTXAPLOR
RXTXL

RXTXPA
RXTXPAIE
RXTXPAL
RXTXPOR
RXTXO
RXTOMMAMBI
RXTOMMAMUN
RXLUMBSACOB
RXSACRAPL
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RX SACROILIACAS, OBLICUAS

RX SACROILIACAS, PA PRONO

RX SACROILIACAS, PA'Y OBLICUAS

RX SELECTIVA CRANEO. CAVUM

RX SELECTIVA CRANEO. MANDIBULA

RX SELECTIVA CRANEO. TOWNE

RX SENOS (WATERS)

RX SERIE ESCAFOIDES

RX SERIE OSEA COMPLETA

RX SIALOGRAFIA

RX SILLA TURCA, LAT

RX TELEMETRIA COLUMNA, AP

RX TELEMETRIA COLUMNA, AP Y LAT.
RX TELEMETRIA COLUMNA, LAT.

RX TELEMETRIA DE M.I., AP

RX TELEMETRIA DE M.I., AP Y LAT

RX TELEMETRIA DE M.I., LAT

RX TELEMETRIA DE MM.II., LAT

RX TELEMETRICA DE MM.11., AP

RX TELEMETRICA DE MM.II., AP Y LAT
RX TIBIA AP, BILATERAL

RX TIBIA LAT, BILATERAL

RX TIBIA, AP

RXTIBIA, APY LAT

RX TIBIA, LAT

RX TOBILLO AP, BILATERAL

RX TOBILLO LAT, BILATERAL

RX TOBILLO OBLICUA

RX TOBILLO OBLICUA, BILATERAL

RX TOBILLO, AP

RX TOBILLO, AP Y LAT.

RX TOBILLO, AP, LAT Y OBLICUA

RX TOBILLO, LAT

RX TORAX AP LORDOTICA

RX TORAX LAT.

RX TORAX PA

RX TORAX PA INSPI'Y ESPI

RX TORAX PA.Y LAT.

RX TORAX PORTATIL

RX TORAX, OBLICUO

TOMOSINTESIS DE MAMA BILATERAL
TOMOSINTESIS DE MAMA UNILATERAL
RX LUMBOSACRA, OBL
RX SACRO, AP Y LAT



Anexo Il. Codigos implementados

Procedimiento de Imputacién de datos aleatorio

A continuacion, se muestra el cédigo para la generacidn de datos faltantes de edad en
procesos basados en pirdmides poblacionales con datos aleatorios.

En este caso, para el procedimiento tratado en cada caso, se analiza su piramide
poblacional, calculando la desviacidn existente entre el dato real y el representado por
la piramide, de forma que se completan los datos faltantes para satisfacer las
proporciones que indica su pirdmide. En la siguiente figura se muestra un ejemplo de
piramide para el CT de cuello.

Pirdmide edad-sexo para CT Cuello

1 4 7 10 13 19 24 30 37 44 52 59 68 77 86 94 98 100

EF BM

Figura Anexo II.1 Piramide poblacional para CT de cuello por edad y sexo
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Cddigo representado en Visual Basic para aplicaciones:

Sub RellenaCeldasenBlanco()
Dim hoja As Worksheet

Dim piramide As Worksheet

Dim UltFila As Long
'Dim Rng As Range
Dim cont, prueba As Integer

Dim respuesta As Variant

respuesta = MsgBox("Recuerda:" & vbCrLf & vbCrLf & _

"Aplicar Filtro, Colocar el cursor en la Primera Celda con Datos Y Seleccionar el tipo
de Exploracién Adecuado" & vbCrLf & vbCrLf & _

"Los datos de Sexo deben estar en la celda C y Edad en E", vbExclamation + vbOKCancel,
"Informacién Importante")

If respuesta = vbOK Then

prueba = Application.InputBox("Introduzca el tipo de Procedimiento sobre el que
aplica la piramide Poblacional", "Pirdmide Poblacional")

Set piramide = Sheets(Application.InputBox("Introduzca La piramide a wusar",
"Pirdamide Poblacional"))

If prueba > @ Then
Set piramide = Sheets("Piramide")
"Encontramos la ultima fila con valores
With hoja
UltFila = .Range("A" & .Rows.Count).End(x1Up).Row
End With
Range("Al1").Select
cont = ActiveCell.Row
Do While cont <= UltFila
Do While (Not (ActiveCell.Height > ©)) And (ActiveCell.Row <= UltFila)
ActiveCell.Offset(1, 0).Select
Loop
cont = ActiveCell.Row
'Calculo la Edad
If Cells(cont, 5) = Blanks And ActiveCell.Row <= UltFila Then

rango = Int((100 - @ + 1) * Rnd + 0) "Int((upperbound - lowerbound + 1)
* Rnd + lowerbound)

Select Case rango
Case Is <= piramide.Cells(3, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(®, 4)
Case Is <= piramide.Cells(4, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(5, 9)
Case Is <= piramide.Cells(5, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(10, 14)

Case Is <= piramide.Cells(6, prueba)
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Loop
End If

End
End If
'Estimac
If Cells

rang

Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(15,
Case Is <= piramide.Cells(7, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(20,
Case Is <= piramide.Cells(8, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(25,
Case Is <= piramide.Cells(9, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(30,
Case Is <= piramide.Cells(10, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(35,
Case Is <= piramide.Cells(11, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE (40,
Case Is <= piramide.Cells(12, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(45,
Case Is <= piramide.Cells(13, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(50,
Case Is <= piramide.Cells(14, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(55,
Case Is <= piramide.Cells(15, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(60,
Case Is <= piramide.Cells(16, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(65,
Case Is <= piramide.Cells(17, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(70,
Case Is <= piramide.Cells(18, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(75,
Case Is <= piramide.Cells(19, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(80,
Case Is <= piramide.Cells(20, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(84,
Case Is <= piramide.Cells(21, prueba)
Cells(cont, 5) = ALEATORIO_ENTRE(90,
Select

ién del Sexo
(cont, 3) = Blanks And ActiveCell.Row <=
o = Int((100 - © + 1) * Rnd + 0)

19)

24)

29)

34)

39)

44)

49)

54)

59)

64)

69)

74)

79)

84)

89)

95)

UltFila Then

If rango <= piramide.Cells(22, prueba - 1) Then

Else

End
End If

v

Cells(cont, 3)

wEn

Cells(cont, 3)
If

ActiveCell.Offset(1, ©).Select
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End If

Set hoja = Nothing
Set piramide = Nothing
Set Rng = Nothing

End Sub

Calculo de los percentiles en MS PowerBl|

El calculo de percentiles en PowerBI no se encuentra definido de forma predeterminada
como estadistico en la herramienta, por ello, ha sido necesario crear un procedimiento
que lo estime y, de esa forma, poder incorporarlo a los cuadros de mando de
informacién. Se muestra su cédigo definiéndolo como la funcién TriMean que permite
el cdlculo de cualquier percentil en funciéon del valor que asignemos a la variable
TrimPercent.

TrimMean =
VAR TrimPercent = 0.05
VAR Counts =
SELECTCOLUMNS (
VALUES (UNIDOS[DOSIS]),
"Data Point", UNIDOS[DOSIS],
"Count", CALCULATE (COUNTROWS(UNIDOS))
)
VAR NumberOfDataPoints =
SUMX ( Counts, [Count] )
VAR StartAt =
INT ( NumberOfDataPoints * TrimPercent / 2 )
VAR FinishAt = NumberOfDataPoints - StartAt
VAR RunningCounts =
ADDCOLUMNS (
Counts,
"RunningCount",
VAR ThisDataPoint = [Data Point]
RETURN SUMX ( FILTER ( Counts, [Data Point] <= ThisDataPoint ), [Count] )
)
VAR TrimmedCounts =
ADDCOLUMNS (
RunningCounts,

"Trimmed Count",
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VAR

VAR

VAR

VAR

VAR ThisDataPoint = [Data Point]
VAR MinRunningCount =
MINX (
FILTER ( RunningCounts, [RunningCount] >= StartAt ),
[RunningCount]
)
VAR MaxRunningCount =
MAXX (
FILTER ( RunningCounts, [RunningCount] <= FinishAt ),
[RunningCount]
)
VAR TrimmedTop =
MAX ( [RunningCount] - StartAt, @ )
VAR TrimmedBottom =

MAX ( [Count] - MAX ( [RunningCount] - FinishAt, @ ), @)

RETURN
SWITCH (
TRUE,
[RunningCount] <= MinRunningCount, TrimmedTop,
[RunningCount] > MaxRunningCount, TrimmedBottom,
[Count]
)
)
Numerator =

SUMX ( TrimmedCounts, [Data Point] * [Trimmed Count] )
Denominator =

SUMX ( TrimmedCounts, [Trimmed Count] )

TrimmedMean =

DIVIDE ( Numerator, Denominator )

Result = TrimmedMean

RETURN Result
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Anexo lll. Férmulas y unidades en
dosimetria

Las dosis al paciente pueden evaluarse a partir de una serie de métodos y expresarse
como cantidades diversas. A continuacion se muestran las mas usuales.

Dosis absorbida. También denominada dosis incidente o dosis de entrada en superficie.
La dosis absorbida (D) es la cantidad de energia depositada en un punto en un medio

por unidad de masa (dm) (D = ﬁ). Generalmente, se refieren a las dosis absorbidas en

aire u otro medio en el punto en que el eje del haz de rayos x ingresa al paciente o al
detector. El valor de la dosis absorbida depende del medio en que se expresé, por lo que
hay que indicar el medio por el que se obtiene D (por ejemplo: aire, piel u otro érgano
o tejido especifico).

Su unidad es julios por kilogramo (J/kg) denominado “Gray” (Gy).

Kerma. Se corresponde con la energia cinética liberada (energia cinética) por unidad de
masa transferida a los electrones (Gray).

Dosis media en 6rgano (Dr.) en un tejido u érgano especifico (7):

Dy = [ myD dm(DT) donde mr que es la masa del tejido o del érgano, y D es la dosis
absorbida en el elemento de masa, dm.

Dosis equivalente (HT). HT = Y WrTr g
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Donde Wk es el factor de ponderacién de la radiacion y Drr es la dosis media absorbida
en el tejido T del tipo de radiacién R.

Dosis efectiva (E). E = ). WrHp su unidad es (J/Kg) denominado sievert (Sv).

Donde Wr es el factor de ponderacion del tejido T. La dosis efectiva se usa para usos
comparativos.

Producto dosis-area. producto de la dosis absorbida en aire sin retrodispersidon y el area
del campo de rayos x medidos a la misma distancia del foco (Gy cm?). Se usa sobre todo
para el control de dosis en efectos estocasticos.
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Publicaciones y congresos
generados con la Tesis

A continuacién, se incluyen las publicaciones y presentaciones a congreso realizadas a
lo largo de la realizacion de esta tesis.

Se presentan por orden cronoldgico, indicando titulo y lugar de publicacidn.
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ESTIMACION DE DOSIS DERIVADAS A POBLACION B Souarean

Nacional de
COMO CONSECUENCIAS DE EXPLORACIONES DE RADIODIAGNOSTICO Informatica

1.M.DONA' R.RUIZCRUCES' S.CANETE® M. FERNANDEZ-VAZQUEZ A.POLA' MS.MORENG® M. PEREZ de la Salud
isistemas y Tecnologias de fa Informacidn. Area Sanitoria Norte de Mdlogo
2Centro de iones Médico Facultad de Medicina. Mdlago

A
Introduccién

El Proyecto DOPOES es un acuerdo especifico de colaboracién entre el Consejo de Seguridad Nuclear y la Universidad de Malaga,
para la realizacion de una prospeccidn sobre los procedimi de radiodiagnéstico utilizados en los centros sanitarios espafioles,
su frecuencia, y las dosis recibidas por los pacientes y la poblacién. Para la realizacion de este proyecto se estan desarrollando una
plata!orma general en la que se integran tanto los sistemas de medicion del proyecto multinacional DOSE_DATAMED I como lo

heterog de los Hospitales y Clinicas participantes. De esta forma se estan combinando sistemas de
prospeccion y mineria de datos, imputacién de informacién faltante y web 2.0 con el obj dec | el primer si de
registro global en el dmbito del control radiolégico nacional.

| & AT

Objetivos

* Determinar la relacién entre las frecuencias de los diferentes tipos de examenes con rayos X, las dosis tipicas impartidas a los pacientes y su contribucion a la
dosis colectiva total en Espana

* Comprobar si existen variaciones entre tanto a nivel Nacional como con otros paises de la Unién Europea en cuanto a frecuencias y dosis individual f “‘

para cada tipo de examen con rayos X \

* Contrastar la contribucién a la dosis de la poblacion debida al radiodiagndstico médico con las debidas a la exposicion a otras fuentes naturales |

y artificiales de radiaciones ionizantes

« Identificar situaciones de potencial exceso de dosis acumulada, determinando cuando sea posible sus causas, recomendando

medidas correctoras

* Desarrollar una infraestructura para obtencidn de informacién y una metodologia para evaluacién de las dosis a los pacientes

y para la estimacidn de las dosis a la poblacion, que facilite la realizacién de nuevas prospecciones en el futuro )

Material y Método

Plataforma General

Un sistema basado en tecnologias web 2.0 en el que i todas las her
de medicién y software necesario para el proyecto.

Zona pablica: informacién basica del proyecto, noticias, sindicalizacién de
contenidos...
Zona privada: foros de comunicacion para los profesionales (intercambio de
ideas + generacion de nuevos conocimientos)
Tecnologias de publicacién online de documentacién

Modelo automadtico de integracién de datos
Sistema capaz de unificar todas las codificaciones RIS y PACs -) Ontologia que
unificard todas las codificaciones de los si H ios
mas representativos a nivel nacional e internacional)

Herramienta de andlisis de datos

Relacionar las estimaciones radiolégicas recogidas con el sistema internacional DOSE |

DATAMED Il. i
Restriccion: Formato publicado en la European Guidance on
Estimating Population Doses from Medical X-Ray Procedures

Base de Datos
Integrar la informacion recogida en las instituciones participantes y sobre la que se
1l dife delos de ion de datos para la complementacidn

de datos faltantes, prospeccion y mineria de datos

Al |

llesulhdos y Conclusiones
ltar un si que p recolectar, analizar e incorp los datos nacionales a los estudios sobre medicion de las dosis derivadas de exploraciones de

radvodnagnéstlco emitidos por la Asamblea General de Naciones Unidas y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), por medio de las dltimas tecnologias
informaticas que permiten la interactuacién de todos los expertos asi como el manejo efectivo de ingentes cantidades de informacién heterogénea

El sistema se compone de diferentes médulos que permiten:
(a) Integrar todas las herrami de medicion y software necesario para el proyecto

(b) Unificar todas las codificaciones RIS y PACs

(c) Relacionar las estimaciones radiolgicas recogidas con el sistema internacional DOSE_DATAMED Il
(d) Aplicar herramientas de imputacién y mineria de datos

ma

-~ cowseooe
kioAnddzdeShd  AREA SANITARIA L~ . CSN SEGURIDAD NUCLEAR
KEERIADESALUD NORTE DE MALAGA CIMES
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TIC's en proteccidn radiolégica: Proyecto DOPOES. XVI Congreso Nacional de
Informatica de la Salud. Inforsalud 2013. ISSN: 978-84-695-7444-7.

INFORSALUD 2013 XVI Congreso Nacional de Informatica de la Salud

J. M. DONA'?, R. RUIZ-CRUCES?, S. CANETE’, A. POLA’, M.S. MORENO®, M.
PEREZ’, M.1. FERNANDEZ-VAZQUEZ'

'Sistemas y Tecnologias de la Informacion. Area Sanitaria Norte de Mdlaga.

“Dpto. Lenguajes y Ciencias de la Computacion. Universidad de Mdlaga.

*Unidad de Proteccion Radiolégica. Centro de Investigaciones Médico Sanitarias.
Universidad de Malaga.

4Servicio Andaluz de Salud. Centro Salud Victoria. Distrito Sanitario de Mdlaga.

Resumen. En la actualidad el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) y la Universidad de Malaga
(UMA) estdn realizando un proyecto para estimar las dosis de radiacion en Espaia derivadas de
exploraciones de radiodiagnostico denominado DOPOES. Para poder llevarlo a cabo, se estdin
haciendo uso de Tecnologias de la Informacion y Comunicacion (TIC) tanto para la recoleccion de
los datos, como para su andlisis y utilizacion. En este trabajo se presenta de forma general las
distintas tecnologias informaticas implicadas tanto para la planificacion y gestion del proyecto como
para el andlisis de los datos y generacion del conocimiento.

Introduccion

La Comision Europea (CE) promovi6 un estudio a finales de 2004 para examinar la situacion actual en
los Estados miembros en relacion con la aplicacion del articulo 12 de la Directiva Exposicion médica
de 1997 [2], y para desarrollar una orientacion adecuada. El articulo 12, titulado “Las estimaciones de
dosis a la poblacion”, exige a los Estados miembros garantizar que la distribucion de las estimaciones
de dosis individuales resultantes de las exposiciones médicas que se determina para la poblacion y
para los grupos de referencia significativos de la poblacion, segiin se considere necesario por el Estado
miembro. Asi nacié en noviembre de 2011 el proyecto DOPOES. Este proyecto esta patrocinado por
el CSN (Consejo de Seguridad Nuclear), con el apoyo del Ministerio de Salud y desarrollado por la
Universidad de Malaga.

El desarrollo del proyecto esta estimado en varias etapas con una duracion minima de 29 meses en los
que se han planteado como objetivos, entre otros:

1. Estimar la dosis colectiva anual y dosis promedio anual per cépita de los rayos X médicos en
las diferentes CCAA espaiiolas.

2. Determinar la relacion entre las frecuencias de los diferentes tipos de examen de rayos X, las
dosis de radiacion a los pacientes tipicos y su contribucion a la dosis colectiva total.

3. Determinar si existen variaciones entre las CCAA en frecuencia y dosis por paciente de los
tipos particulares de examen de rayos X.

4. Desarrollar una infraestructura para la obtencion de informacion y la metodologia para la
evaluacion de las dosis a los pacientes y para estimar las dosis a la poblacion, para facilitar la
realizacion de nuevos estudios en el futuro.

5. Proporcionar informacion al proyecto Dose DataMed 11 (DDMII), proyecto similar pero de
ambito Europeo.

En este trabajo nos vamos a centrar el punto 4 y 5, de forma que se van a describir las TIC’s
implicadas, asi como los sistemas de analisis y generacion de datos usados para obtener la informacion
para su inclusion en el DDMIL
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Estimation of the annual effective dose to the spanish population from medical CT
examinations: DOPOES Project. IX Latinoamericano IRPA Congreso Regional de
Proteccién Radiolégica y Seguridad - IRPA 2013 Rio de Janeiro

A finales del afio 2004 la Comisién Europea (EC) aborda un estudio para dar respuesta al articulo 12 de la Directiva
sobre Exposiciones Médicas. En 2008, tras la conclusion de este proyecto, vio 1a luz un documento técnico editado por la
Comisién pea, concr el Report iation Protection n® 154, titulado European Guidance on Estimating

Population Doses from Medical X-Ray Procedures. En él se recogen las estimaciones de dosis a la poblacion, incluyendo los m.‘m

cor di a procedimil de CT entre otros. Espaiia no participd en el mismo. Para suplir esa carencia nace el s

proyecto DOPOES gue es un acuerdo especifico de colaboracion entre el Consejo de Segurldad Nudnr y la Universidad de l \
Malaga, para la realizacion de una prospeccion sobre los procedimi de i en los centros <
sanitarios espafioles, su frecuencia, y las dosis recibidas por los pacientes y |a poblacion. Este pmvecto también cuenta con E— CSN —

el respaldo del Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espafia. La duracion del proyecto serd de 29 meses, comenzando el 1 TecumkaL AvsoRy DRECTION COMMITEE LOGAL TEAM
de Novi de 2011 y conc el 31 de Marm de 2014. DOPOES est3 formado por un grupo multidisciplinar que ~ OMMTTEE DOYLEE
abarca Radi iofisicos e con exp iaen vgesﬁéﬂdedatns

En este trabajo p lac de los 05, CT, a las dosis
poblaciones en Espafia. Se incluyen los CT adultos, es decir, may de 15 afos.

La metodologia de adquisicion y andlisis de valores de dosis en los disti procedi icos realiz di CT se han

segun lo establecldo en el Report Radiation Protection n® 154. [2] La adquisicién de la informacion se ha conseguido mediante la visita a centros
con sk RIS/PACS (“Radiology Information System”/ “Picture Archiving And Communication Systems”), ya que permite

Ia evaluacion remota de dichas dosis, sin tener que acceder a la estacion de trabajo del CT. La forma de enviar Ia informacién dosimétrica de los PACS

es generando una imagen dentro de la cabecera DICOM, esto dificulta la automatizacion a la hora de Ia obtencion de datos. La informacién del PACS

incluye un listado de las series y su CTDIVOL asociado, asi como el Producto Dosis-Longitud (DLP), entre otros pardmetros.

Debido al gran volumen de datos a tratar, se estiman mas de 50 millones de é en Espafiafaiio 3] yala h idad de
PACS y RIS existentes ha sido necesario desarrollar un sistema informatico (BD_DOPOES) y hemos creado una codificacion propia que unifica la
informacién en un formato estandar Unico denominado “RIS/PACS DOPOES” el cual actualmente esta en su version 12.3, con mas de 470

procedimi codificados i

Durante el afio 2010 se han recogido mas de 200000 CT de 104 tipos de procedimientos codificados. Este conjunto
de valores se han agrupado, siguiendo la recomendacion del documento RP 154, al denominado TOP 20 que son los
procedimi que c yen a la frecuencia total entre el 50 y el 70% y a Ia dosis efectiva colectiva entre el 70-
90%. [2]

Effective doses of x-ray procedures for the main
groups (mSv/per caput)
o

819

El andlisis de los resultados obtenidos durante el afio 2010 para los estudios de CT frente al total de procedimientos
de radiodiagnéstico médico nos muestra que la dosis efectiva per caput debida a procedimientos de CT es de 0,7
mSv per caput mientras que la frecuencia es de 96 exploraciones por 1000 habitantes.

Dosks efectiva

media por ex

WP Ky sy @ CT Al et
(mSv)

Total frequencies of X-ray procedures per 1000

221.752 1.83 406 = 91 populatlon
874.342 4.43 3873 = 866 i
490.90% 8.92 4380 + 979
711.896 10,01 7127 + 1593
383.688 7.77 2981 4 667
436.490 15,78 6888 + 1540
Tabla 1.- TOP 20 para estudios de CT cn Espaila en el aio 2010 ROPRNES. SR, SN St

*La contribucién de los procedimientos de CT a a dosis :olectrva ©s muy representativa, cerca del 70% del total
de la dosis recibida por procedimii de rad 0.

L3 frecuencia relativa de exploraciones de CT es aproximadamente del 10% frente al total de exploraciones.

Al finalizar el proyecto DOPOES se dispondra de una potente base de datos con informacion dosimétrica
detallada para mads de 500 procedimientos radiologicos, mas de un centenar de ello en procedimientos de CT.

v (ongrese Regional
de Sequridad
Radiotogica y Mucleat

el
» 201 3

Este trabajo ha sido posible gracias al apoyo y financiacion del Consejo de Seguridad Nuclear mediante el acuerdo

especifico de colaboracion entre el Consejo de Seguri Nuclear y la Universidad de Malaga . Proyecto DOPOES
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Trabajo reconocido con el premio a mejor poster.

{ )\ SISTEMA DE REGISTRO DE LA DOSIS RADIOLOGICA A PACIENTES EN LA
gy HISTORIA CLINICA DIGITAL
o3\ J. Dofia’, A Pola?, MA. deIaCruz’ J.M. Pastor, M. Pérez?, S. Cafiete®, C.Wiguez®, E. Gordo3yR Ruiz-Cruces?
k ! Sistemas y Te gias de la Infc i6n. Servicio de Salud
. 2 Facultad de Mm Cen(m de Investigaciones Médico Sanitarias (CIMES) Uni idad de Mal
« 3 SCAl, Unidad de P i gica. Servicios C deApoyo alal ion, L idad de Mélaga p

Introduccion I :
lalmportancuadelregtstroenlahlstonadlmcadeladoslsradudégicareabtdapormpamentetrasmuposcﬂlama '
exploracion de radiodiagnostico es uno de los procesos claves dentro de la seguridad del paciente, como pone de manifiesto la

Directiva Europea 2013/59 EURATOM [1], que obliga a la adaptacion de los sistemas de informacion hospitalaria para gestionar la
medicion y evaluacion de las dosis asi como la evaluacion del riesgo asociado a las mismas.

En este trabajo se exponen los procesos para la inclusion de esta informacion en la historia electronica.

Sistema de Registro de Dosis

Dificultades:
* Unificacién de informacién: No existe una codificacién normalizada internacional para los procedimientos radiolégicos.
* Lectura de las Dosis: Por la existencia de multitud de fabricantes y tipologia de dispositivos.

Soluciones:

+ Definir un nuevo sistema de codificacién que pueda ser considerado estidndar y que permita realizar una traduccién 0 mapeo entre éste y
las codificaciones nativas . El Proyecto DOPES utiliza como base la codificacién adoptada por la Comisién Europea, usada en el proyecto
DOSE DATA MED.

* Uso de parte de la cabecera DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) para la estimacién de magnitudes dosimétricas

recibidas por los pacientes tales como dosis entrada en superficie (ESD) o el producto de la dosis por el drea (DAP) en estudios

convencionales. Y por otro lado, el producto de la dosis por longitud (DLP) en los CTs.

Se registra a través de cabeceras DICOM se
[ obtienen magnitudes dosimétricas (ESD o
DAP) para los equlpos digitales y en el caso

Arquitectura centralizada que provee de

canales de comunicacién para el envio y la

consulta de datos.

Incluye buses de integracién para el de equipos mds antig

incammblo de mensajerta (£58)y Base de } determinaciones de ESD en fantomas 0 a
Datos + 1dic partir de la dosis absorbida en aire

Tomografias
omputadorizadas

Se registra usando el Producto de la d
por la longitud (DLP) que aparece en la
cabeceras DICOM o el software CTDosimet
para los equipos que no la registren

registra usando la Dosis glandular
jia (MDG), que algunos equipos
" modemos digitales ya incluyen y usando
el software NHSBSP para los equipos que
no registren directamente la magnitud

+ Para la creacion de un sistema de registro de la dosis radiologica a pacientes en la historia clinica digital es necesario
desarrollar plataformas que sean generales y estandarizadas en la que se integren tanto los sistemas de medicion de dosis como
los softwares del equipamiento radiologico de los Hospitales.

+ Usando los resultados obtenidos por el proyecto DOPOES se ha definido una codificacion que permite establecer un estandar
unificado de traduccion, asi como las estructuras tecnoldgicas de interconexion necesarias para permitir la lectura de las
cabeceras DICOM.

+ El desarrollo de este sistema facilita no solo la recopilacion y gestion de la informacion radioldgica, sino también la creacion de

unenmmmepuedeserntegmdoconlossushennsdemfomacnénhospmalanapennmdescargarloregstndoenlm

sistemas RIS-PACS de forma unificada para su explotacion posterior en de inteligencia de negocio y data warehouse. _
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Resumen

Lo sisternas de informacidn de bos servichos de salud europeos se enfrentan al reto de crear un registro de dosis por exposi-
ciin a explorackones de radiodiagndstico para su inclusidn en la historia dinica del packente, en cumplimiento de la Directiva
2(013,/59 Ewratom, que permita gestionar la medicidn y evaluackin de las dosks asi como la evaluackin del riesgo asoclado a
éstas. Es importante resaltar el hecho de que esta Informacikén debe tener un cardcter universal, ya gue el objetivo es que
todo paciente pueda acceder a toda su informacidn sobre exposiciones radioldgicas médicas independientermente de la
prueba radioldgica, equipamiento, centro u organizacién donde se haya realizado. Desde la experiencia de haber unificado
la Informacktn de dosis radioldgica para el proyecto Medicidn de dosis derbvodas de explorociones de rodiodiogndstico en
Espafia, en este trabajo se exponen los principales retos tecnolégicos y de sisternas de informacidn que plantea esta nueva
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necesidad de registro y explotackon de datos, asi como sus principales problemas, aportando soluchones que puedan ser
trasladadas a los sistemas de registro.

Palabras clave

Sistemas de informacidn; Sistemas de informacidn hospitalaria; Sistemas de Informacian radioldgica; Proteccidn radiobdgi-
ca; Seguridad del paciente; Inforrmacidn de salud; Docurnentackon sanitaria.

Abstract

The information systems departments of Eurcpean health services have the challenge of creating a dose record and repor-
ting systern of doses from medical procedures fior its inclusbkon in the patient's medical history, in compliance with Directive
2013/59 Euratom, which determines the obligation to manage the measurement and evaluation of the doses as well as
the evaluation of the risk associated therewith. It is important the fact that this information must be universal, because the
main objective ks that ewery patient be able to access all information about medical radiclogy exposures regardless of the
equipment, center of organization where it has been performed. In this aerticle the main technological challenges and pro-
blems are presented and basic solutions are described to be applied in developing environments of record systems using
the learned experience in the project for the measurement of doses derived from rediclogy explorations in Spain.

Keywords
Information systems; Hospdtal information systems; Radiology Information systems; Radiation protection; Patient safety;
Health information; Health documentation.

Dofia-Ferndndez, Jesds M., Rulz-Cruces, Rafael; Cafiete-Hidalgo, Sergho (20

1. Introduccién ¥ normativa por parte de organizackones Internacionales y
autoridades regionales y nadonales. Sobre los riesgos pro-
ducidos por radiachén onizante en diagndstico médico se
han realizado multitud de trabajos en los que =2 pone de

Cuando el 8 de nowiernbre de 1895 el fislco aleman Wilhelm
Conrad Rontgen descubrid los rayos X, pocos podian ima-
ginar la importancia que este descubrimiento tendria para o ee o |5 existencla de un riesgo real que aumenta en
la humanidad y Espeualmente.p.ara la medicina, aungue el funcidn de la dosls redbida y ndmero de procedimientos
prophs Rantgen ya hizo mencién de su posible uso en me-  oopo e [ICRE, 2000; 2001; 2004; 2006; 2007a).

dicina al remitir su primera publicackén referenclando su

descubrimients con la Imagen radiolégica de la mano desu  LOS tres principlos bésicos en que se basan las recomenda-
miujer. chones de la MICRP son los sigulentes:

- Justificacidn: la préctica que impligue la exposicdn a las
radiackones lonizantes slempre debe suponer un benefi-
clo para la socledad. Deben considerarse los efectos ne-
gativos y las alternativas posibles.

Optimizacién o principlo ALARA (os low os reasonohiy
achievoble, "tan bajp como sea razonablermente posi-
ble”): todas las exposiclones a la radiacién deben ser
mantenidas a niveles tan bajos comno sea razonablemente

Posteriormente con el descubrimiento de la radiactividad
se completd el uso de las rediaciones lonizantes en medicl-
na. Actualmente en este dmbito se suelen distinguir cuatro
Campos:

Radiodiagndstico: en el gue se usan equipos generadores
de radiaciones lonizantes para el diagndstico de enferme-
dades o para el gulado de procedimientos terapéuticos.

- Medicina nuclear: n la que se usan fuentes radiactivas posible, teniendo en cuenta factores sociales y econdmi-
no encapsuladas para el diagndstico y el tratamiento de oS,
enfermedades. - Urnitacidn de dosis: las dosk de radiacién recibidas por
- Radioterapia: en la que se usan equipos generadores de las personas no deben superar los limites establecidos en
radiaciones lonizantes o fuentes radiactivas encapsuladas la legislacitn vigenta.

para el tratamiento de enfermedades.
Procedimientos diagndsticos de laboratorio con fuentes
no encapsuladas: con los que no se expone al paclente.

Ahora blen, las exposichones médicas son Gnicas y modifi-
can el modo en que son aplicados kos principios bdsicos de
proteccidn radioldgica elaborados por el ICRP (ICRP, 2007h).

Paralelamente al uso de las radiaciones lonizantes se mani-
festd su peligrosidad y la necesidad de disponer de medidas
de proteccidén para reducir los riesgos de su uso. En 1928
se constituyd el organismo independiente international
Commission on Raodiological Protechion (ICRP), que emite  El principlo de optimizacidn sl el procedimiento es tera-
recomendackones y presta asesoramiento sobre la protec-  péutico, implica gue las dosis deberdn ser minimizadas
chén contra |las radiaciones lonizantes. Estas recomendacko-  en los tejldos adyacentes a la regitn que recibird una do-
nes son la base para el establecimiento de reglamentacién  sis predeterminada vy letal para satisfacer el propdsito del

El principio de justificacidn debe ser evaluado sobre la mis-
rma persona (el pacienta] que recibird los beneficlos y sufrird
los riesgos asoclados al procedimiento médico.
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DICOM y sistema de registro en radiologia: Propuestas de mejora. 62 Congreso conjunto
22 SEFM (Sociedad Espafiola de Fisica Médica) / 17 SEPR (Sociedad Espafiola de
Proteccion Radioldgica) 2019.

62 CONGRESO || |
// SEFM _SEPR i /

JM. DORA', S. CANETE" JM. PASTOR', M. PEREZ ' M.A DE LACRUZ ', A. POLA" and R. RUIZ-CRUCES '

* University of Malaga, Méalaga, Spain
Contact mall: memf@uma.es

INTRODUCCION

La radiologla y radiofisica han sabido dar un paso diferencial respecto otras ramas de
conocimiento definiendo, practicamente desde la introduccidn de la tomografia
computerizada, el estindar de almacenamiento de informacién DICOM (Digital
Imaging and Communication in Medicing) que facilita la accesibilidad a un conjunto
comdn y estructurado de datos a nivel mundial que no existe en ningln otro dmbito.

La informacién contenida en los sistemas de registro dosimétricos son clave a la hora
de analizar y obtener resultados fiables que deben permitir reducir la incertidumbre
estadistica y posibilitar la aplicacién de metodologlas y técnicas de tratamiento de la
informacién como la minerla de datos y el andlisis de BigData con inteligencia
artificial.

En la actualidad DICOM permite la transmisidn, tratamiento e impresion de archivos
de imdgenes biomédicas con un informe completo, incluyendo informacién del
paciente, del estudio realizado e incluso del equipo radioldgico y magnitudes
dosimétricas.

MATERIALES, METODOS Y RESULTADOS

Este trabajo se basa en el andlisis de datos recopilados en los proyectos DOPOES | (2011-14) y DOPOES Il (2017-actualidad), para determinar
la frecuencia de estudios y las dosis poblaciones en Espafia como consecuencia de procedimientos radioldgicos. Se han analizado
pricticamente la totalidad de sistemas de informacién radioldgica (RIS-PACS) existentes en Espafia (Philips, Siemens, Canon-Toshiba, Agfa,
General Eleciric, etc), considerando més de 500 procedimientos radiolégicos codificados. de los que se han obtenido unos 10 millones de datos
de 55 hospitales plblicos y privados comespondientes a 17 Comunidades Autdnomas.

Los equipos técnicos multidisciplinarios (Unidades de Radiologla, Radiofisica y Proteccidn Radioldgica e Informdtica) han aportado la
informacién de dosis de los pacientes y facilitado el acceso a los sistemas de informacidn hospitalada (HIS), RIS y PACS, asi como al
equipamiento radioldgico, siguiendo la metodologia propuesta en DOPOES I

La informacidn registrada en la cabecera DICOM, en un porcentaje significative de casos tratados, es incompleta ylo errénea en algunos de sus
campos, por ejemplo, fallos en la codificacion comecta de las pruebas, datos del paciente (edad y sexo). Todo ello dificulta la explotacidn
automatica de esta informacion. Las causas pueden ser: técnicas, en la adaptacién de los equipos radicldgicos; de integracidn entre los
diferentes sistemas de informacién que intervienen y también de recursos humanos, cuando no se intreducen bien los datos en cada paciente
yio procedimiento.

CONCLUSIONES

El problema se localiza en la integracion enfre los sistemas HIS-RIS-PACS, més centrados en |a gestion eficiente de pacientes (citas) frente a
sus datos de salud (los registros se suelen limitar a demogréficos, sin incluir otras caracteristicas del paciente). Proponemos actuar sobre los
siguientes aspectos:
1. Automatizar y completar la carga de datos en la cabecera DICOM, a través de su integracién completa con los sistemas de informacidn
hospitalaria, minimizande la intreduccidn-configuracién manual por parte de los operadores.

2. Optimizar los precedimientos de verificacion de los datos de los pacientes, asl como de las técnicas exactas realizadas.

3. Implicar a la industria para que los equipos radicldgicos incorporen sistemas y tecnologia ya existentes de deteccidn automdtica para las
regiones anatdmicas que se van a explorar y su correspondencia con el procedimiento programado para evitar emores en los regisiros
entre otros factores.

Ri"ﬁ
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Dosis en mamografia. Resultados preliminares, Proyecto DOPOES 2. 62 Congreso
conjunto 22 SEFM (Sociedad Espafiola de Fisica Médica) / 17 SEPR (Sociedad Espafiola
de Proteccién Radioldgica) 2019.
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DOSIS EN MAMOGRAFIA.

RESULTADOS PRELIMINARES, PROYECTO DOPOES 2.

PASTOR J, CANETE, 5., PEREZ, M: DONA, J., POLA, A, DE LACRUZ, M. A, RUIZ-CRUCES, R.
Universidad de Malaga. Espafia
Contact mail: remfifiuma.es

i INTRODUCCION

| El Proyecto DOPOES 2 se desarrolla mediante un acuerde especifico de colaboracidn entre el
Consejo de Seguridad Nuclear y la Universidad de Malaga, cuyo objetivo es estimar niveles de
referencia de dosis (DRLs) en procedimientos de radiodiagndstico médico a pacientes en
Espafia, asi como su contribucidn a las dosis recibidas por la poblacién. Segin DOPOES 1, la
mamografia es el segundo procedimiento en frecuencia y undécima en contribucién a la dosis
colectiva en Espafia. En el presente estudio preliminar se ha procedido a analizar los datos
dosimétrico procedentes de centros sanitarios de siete CC_AA

MATERIALES, METODOS Y RESULTADOS

|
i
| Los resultados se han obtenido de 10 equipos de mamografia digital 2D (DR) v 3 D (tomosintesis) equipados con sistema de gestion RIS yio PACS de T
| comunidades autdnomas, obteniendo a partir de ellos los siguientes datos: edad, sexo, fecha de examen, dosis glandular media (DGM), y espesor de compresian.
| Sa ha incluido los exémenes realizados a ambas mamas con proyecciones oblicua-medic-dateral (OML) y cranec-cauwdal (CC)L

Resultados

| El estudio abarca 19.124 mujeras (77.204 imagenes mamograficas). La edad media ha sido de 55,3 afios. En el intervalo de 40-69 afios =& han encontrado la
| mayor proporcion de mujeres (32%). Los valores promedios para |as diferentes proyecciones se muesiran en |a tabla 1.

Prayeccion Recuento  Promedio Mediana Desviacion

Tablal_- Resumen valores promedio para 185 dierenias proyeccionses.

(mGy) (miGy) (mGy)
| RCC DGM 194786 1,36 1,27 047
LCC DGM 194786 1,37 1.28 047
! RMLO DGM 19476 1,62 1.50 0,60
LMLODGM 19476 1,63 1,51 0,60
| Total TTo04 1,50 1,38 0,55
|

| La dosis para el exsmen de una mama fue aproximadamente de 3.0 + 0.5 mGy. Para el total de la muesira estudiada la DGM ha presentado valores
| significativamente superiores para la OML (1,62 £+ 0,60 mGy) gue para la CC (1,36 £ 0,45 mGy). No se han encontrado diferencias significativas entre mama

deracha o izquierda. El espasor medio de compresion ha sido de 58,2 mm, (CC 54,0 mm y OML 57.5 mm), existiendo commelacion entre mayores espesores y
‘ proyeccidn OML. Se ha encontrado relacidn proporcional entre mayor comprasidn y menor dosis. Fig. 2.

aa| T a

D 8

P o ey |
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= o o o - 0 = - -
B ML e e LML

Figura 1.- Correlaciones entre espesores y DGM por proyecciones.

El rango de edad con mayor proporcidn de mujeres es coincidente con los grupos de edad a los que se dirigen los programas de cribado de céncer de mama. La
DGM total de la muestra se sitda en valores aproximades a los obtenidos con estudios previos. La DGM presenta valores superiores para |a proyeccidn OML,
igualmente, ocurre cuando se compara la DGM y el espesor de compresidn. La edad no se comelaciona con varaciones significativas de la DGM. Se deduce que
la cantidad de componente fibroglandular no incrementa de modo significativo la DGM.

CONCLUSIONES

1. La DGM iotal se encuentra dentro de los niveles referidos an otros estudios.

2. El espesor da compresidn da la mama se correlaciona con la DGM. El espesar en la proyeccidn MLO es significativamente superior alade la CC.

3. La edad no se correlaciona con |a dosis suministrada.

4. El presante proyecto se astd implementando incluyendo mas mamografos y centros sanitarios, con la finalidad de completar estos datos v, a partir de
ellos, estimar los DRLs y calcular la dosis colectiva.

5. Asimismo, se estan estudiando por separado las dosis en mamdgrafos 20 y 30.
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Diagnostic reference levels for mammography in Spain. Preliminary data from Project
DOPOES I

'1.M. Pastor, *A. Dicz, 'M. Pérez, *I. Zarzucla, 'A. Pola, 'M. A. de la Cruz, 'L Pricgo,
’E. Gordo, *S. Cariete, 'J. Dofia, 'F. Sendra and 'R. Ruiz-Cruces’

"University af Malaga, Faculty of Medicine, Department of Radiology. Milaga, Spain 29071
? 8CALL Central Research Facilities, University of Malaga. Mdlaga, Spain 29071
‘Nuclear Safety Council (CIN). Madrid, Spain 28040,

*Corresponding author’s e-mail: scanete(@uma.es

ABSTRACT

The project DOPOES 11 is developed through a specific collaboration agreement between the Nuclear Safety
Council (CSN) and the University of Malaga (UMA), whose objective is to estimate dose reference levels
(DRLs) in medical radiodiagnostic procedures to patients in Spain, as well as its contribution to the doses
received by the population. According to the results of the DOPOES I project. mammography is the second
most frequent procedure in medical radiological procedures in Spain. In this study, dosimetry data from 31
health centers in 17 Autonomous Communities has been analyzed.

The results have been obtained for 2D (DR) and 3D digital mammography equipment (tomosynthesis)
equipped with RIS and / or PACS management system, obtaining from them the following data: characteristics
of the mammography used, age, exam date, mean glandular breast dose (MGD), Entrance Surface Dose (ESD)
and compressed breast thickness (CBT). Examinations performed on both breasts with Craniocaudal view
(CC) and Mediolateral oblique view (MLO) have been included. Also, the difference in MGD in tomosynthesis
equipment versus 2D equipment has been studied.

The study covers more than 150,000 patients underwent mammography studies during a 2-year period (from
2016 to 2017). The average age has been 55 years (min 18 years; max 98 years). For the total of the sample
studied, the MGD has presented significantly higher values for the OML than for the CC. No differences were
found between right or left breast. The average compression thickness has been 55 £ 5 mm. A proportional
relationship between greater compression and lower dose has been found. No correlation was found between
age and MGD.

The age range with the highest proportion of examinations 1s coincident with the age groups to Spain’s breast
cancer screening programs. The total MGD of the sample stands at approximate values to those obtained with
previous studies. The MGD has higher values for the MLO projection, likewise, as other studies have referred
occurs when the MGD and the compression thickness are compared.

The DRLs have been obtained from the median of the distribution of MGD in the 75th and 95th percentile,
since there are authors who use both percentiles to establish these values, 75th for international and local
reference levels and 95th for local levels. Even in other publications, the amount used has been the MGD
exclusively for OML projections. Also the reference doses from a compression thickness (CBT) of 53 mm as
established by a European guide. The DRLs obtained are compared and discussed with those published in our
European environment.

Keywords: Diagnostic reference levels, mammography
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ABSTRACT

The project DOPOES II works for estimating the diagnostic reference levels of radiologic doses in Spain
through the analysis of more than twenty millions of medical records which have been read from different
medical and hospital data bases systems, HIS (Hospital Information System) and RIS (Radiological
Information System) environments. The key data for calculate the reference levels is the dose but this
information can be completed with lots of information about the patient using DICOM (Digital Imaging and
Communication On Medicine) header such as age, sex and BMI (body mass index) for example, and other
complementary data as type of medical process, modality and information about the dipositive (calibration
parameters, manufacturer, model, ...) in order to create a complex data warchouse which 1t must be optimized
and analyzed using business intelligence tools to obtain useful medical information.

Traditional methods of analysis cannot assume the massive amounts of data distributed across different
locations, the DOPES 11 works with information of more than 50 public and private hospitals from all Spanish
territory, for these reason new techniques based in artificial intelligent must be used to exploit the information
and create new knowledge to improve the patient safety.

The information collected in DOPOES 11 1s analyzed and tested in order to guarantee the quality of data. In
the initial phases different techniques have been tested for imputation and clear of information. Finally, a fuzzy
imputation system with majority ordered weighted averaging aggregation operators (MA-OWA) combined
with business mtelligence tools are used to test and validate the data base and build advanced quenes and
madels that visualize the data.

Also, other application of artificial intelligence emerges from the project when the whole available information
15 studied. To 1dentify mustakes in the different levels of information we propose neural networks. Using a
multilayer perceptron model for evaluating the system is able to detect unusual doses values having as control
variables the parameters with influence in the amount of dose: age, procedure, modality, sex and BMI. The
doses data combined with real DICOM formation can provide a huge set of training examples with their
corresponding correct responses which can be used for supervised learning.

Keywords: Radiologic doses, Artificial Intefligence, Fuzzy systems. T4. Practical Implementation: Medical Sector

ACKNOWLEDGMENTS

This work has been funded by the project DOPOES II from the Nuclear Safety Council (CSN) and University
of Malaga (UMA)

REFERENCES

1. Aragonés, I. M. J., Sanchez, J. L. P., Dofia, I. M., & Alba, E. A neuro-fuzzy decision model for prognosis of
breast cancer relapse. In Conference on Technology Transfer (pp. 638-645). Springer, Heidelberg. (2003).

2. Dofia. ., Ortega, A.. & Holgado, M. Business intelligence strategy for data warchouse in Andalusian Health
Service. Inlmpact: The Journal of Innovation Impact, &(1), 121. (2016).

3. Dofia-Fernandez, J. M., Ruiz-Cruces, R., & Caficte-Hidalgo, S. Radiology information of patients in health
services: Challenges, problems and technological solutions. P de la informacion, 27(4), 921-927. (2018).

148



Publicaciones y congresos

Niveles de referencia de dosis (NRD). Proyecto DOPOES II. 72 Congreso Conjunto 23
SEFM (Sociedad Espafiola de Fisica Médica) / 18 SEPR (Sociedad Espafiola de Proteccién
Radioldgica). 2021.

MUCHO MAS QUE TECNOLOGIA
202] 31MAYD-4 JUNO 2021

7°CONGRESO
SEFM SEpR {3 RADIACIONES Y HUMANDAD

NIVELES DE REFERENCIA DE DOSIS (NRD). PROYECTO DOPOES Il
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INTRODUCCION

La Universidad de Malaga (UMA) y el Consejo de Seguridad Nudlear (CSN) han desarmoliado desde 2017 a 2020 un acuerdo especifico de colaboracion entre ambas instituciones

cuyo objetivo ha sido estimar niveles de referencia de dosis (NRD) en p de o médico a en Espafia, asl como su contribucién a las dosis
recibidas por la poblacién. Como es bien sabido, en Espafa se ha establecido como obligacién normativa el establecimiento de NRD como recoge el RD 601/2019, de 18 de
octubre, sobre justificacion y optimizacién del uso de las para la r de las p con ocasién de exposiciones médicas (1).

MATERIALES, METODOS Y RESULTADOS

Los NRD para el diagnéstico son un instrumento préctico que permite de e Inter en fodo un pals. Hay que
recalcar que los NRD son indicadores de calidad de equipos y procedimientos, pero no se aplican a Indi ni yen limites de dosis ni “dosis 6ptima”.

Para la determinacion de los NRD se han recopilado un total de 1.834.691 registros dosimétnicos de 52 centros hospitalarios de Espana. Las magnitudes empleadas han sido (2)
O Radiografia (RX). Producto kerma en aire-area (PKA), [mGy . cm2)

CODIGOS TOTAL CODIGOS
0 Mamografia. Dosis glandutar media (DG), [mGy]. el NRD DOPOES
Q TC. Producto dosis-longitud (DLP), [mGy . cm]. TC a2 166
Q Fluoroscopla (RF). Producto kerma en aire-drea (PKA), [mGy . cm2). RX 81 282
O Radiologla Intervencionista (R1). Producto kerma en are-drea (PKA), [mGy . cm2). i&&

Tabia 1,- Distribucién NRD por modalidad
Para obtener los NRD se ha utiizado el 75dela de las med| de la magnitud ob da, Ia ds prop enla 6n ICRP 135:
“Diagnostic reference levels in medical imaging. ICRP Publication 135"
NRD NACIONAL DLP {mG

+* & E B I o 2 » £ g &

|_Figura 1,- Valores NRD Naclonal para el DLP (mGy cm) para los procedimientos mas frecuentes en estudios de TC

CONCLUSIONES

1. Se han obtenido NRD para méas de 200 pr valores y locales.
2. Los valores obtenidos, por ko general, estdn en concordancia con los publicados en otros palses de nuestro entomo.
3. Lainft durante el proy DOPOES Il puede ser muy (til para la revision y actuaizacin de nuevos valores de NRD.

REFERENCIAS
{1) RD 601/2019, de 18 de octubre, scbre justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones

parala de las personas con ocasion de exposiciones médicas.

# 201 YBOE-A-2
.‘@‘% CSN% St vear | | (2) Miquélez Alonso, S; Peinado Montes,MA; Fesndndez Soto, JM; Ordiales Solls, JM; Alejo Luque L:
-,

Atmansa Lopez, JF; Font Gelabert, J. Requisitos basicos para los sistemas de registro y gestion de

\“ dosis en pacientes sametidos a exploragiones de diagndstico par imagen. Rev Fis Med 202021
(Enero-Junio)41-53,
@ (ICRP). The 2017 Diagnostc reference levels in

medical magng n:RP Publication 135, Ann. IGRP 2017 46(1): 1-143
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Proyecto DOPOES I
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INTRODUCCION
El Proyecto DOPOES 2 se desarrola mediante un acuerdo especifico de colaboracion entre el Consejo de Seguridad Nudear y ka Universidad de Malaga, cuyo objetivo
es estimar niveles de referencia de dosis (NRD) en procedimientos de radiodiagndstico médico a en Espafia, asi como su tribucién a kas dosis b
por ka poblacion. Se presantan los NRD para mamografias oblenidas en 33 i pobk y de las 17 idades auld espaficlas.
MATERIALES, METODOS Y RESULTADOS. reyrere— TN 1EC 0%
La mag d ica utilizada ha sido |a dosis glandular madia (DGM), [mGy], - _"’“ ' -
de 44 Sgrafos equip con sistema de gestién RIS ylo PACS. Los i .~

calculos de NRD == basan en el lercer cuartil de las medianas de Dg. Se han
obtenido los siguienies dalos: edad, sexo, fecha del examen, dosis glandular media 2
(DGM) y espesor de compresién. Se han incluido los examenes realzados en L : .A =
ambas mamas con proyecciones oblicua-medio-lateral (OML) y ardneo-caudal (CC).
El nimero de pacientes ha sido de 107.650 y. en total, s& han cblenido 880.145 | "NENG D 0 foeley] VMG LARD 06 o)
regisiros de dosis. :

La edad promedio de ks mujeres exploradas ha sido de 58 afics, siendo el rango 5
de edad mas frecuente el comprendido en ef intervalo de 40 a 69 afos. EI valor de .
NRD para Espafia en mamografia digital (2D) ha sido de 18 mGy. Para
tomosintesis (TS), el promedio de NRD para Espafia ha sido de 2,7 mGy. Para e

total de la musstra estudiada la Dg ha presentado valores superiores para s OML LSPE508 sl
que para la CC, debido a mayores espesores por la inclusién del mdsculo pectoral ] X _
No ae hiwi e diferencias signif e a o Equierda Figura 1. Relacién entre espesor de compresion (mm) y DGM (mGy)

(tabla 1) Se ha encontrado una reladén proporcional entre mayor compresidn y . = T s Ty
mence dosis impartida (figura 1). EI NRD superior para TS concuerda con lo referido ) 75y UL retd k] 2R
en ka Reratura (1), aungue esta no sea la modalidad mayoritaria de mamografis en S >
Espafia. En nuestro entomo, documentos oficisles como e de Reino Unido sitian | T ] Tt : :
el NRD por proyeccitn en 2,5 mGy en 2D (2), 2 mGy en Alemania (3) y 1.6 mGy en 6 152 51 153 51 169 55 10 %
Francia (4), eslos dos dllimos sin especificar modalidad de mamografia La 3] 239 56 241 57 2,68 61 2,74 [~] s
Comisién Europea, en su informe 180, sin especificar modalidad técnica, refiere un
NRD mas comin a nived europeo de 3 mGy por prayeccién, con un rango entre 1 y
4 mGy (5)

Tabla 1. DGM (mGy) para cada modakdad de mamografia

CONCLUSIONES

1. Destaca el elevado nGmero de cantros analizados y muestras de mujeres y dosis registradas.

2. Elvalor NRD ha sido de 1,8 mGy. Para TS de 2,7 mGy. El valor ha sido mayor para proyeccidn OML que para CC.
3. Los NRD oblenidos se encuentran dentro del rango referido en nuestro enforno.

4. El espesor de compresion de ka mama se carrefaciona con la DGM.
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