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Normativa RD 601/2019

Desde el ano 2019 en que se publico el
RD 601/2019 sobre justificacion y
optimizacion de las dosis de radiacion,
resultado de la transposicion parcial al
ordenamiento juridico espanol de la
Directiva 2013/59/EURATOM, se
establece |la obligatoriedad de regqgistrar y
controlar las dosis de radiacion ionizante
de las exploraciones medicas y de

establecer niveles de referencia de dosis
(NDRSs)

I RADIOLOGIA
SEeRrdA4dirl

ACTUALIZACION
Real Decreto 601/2019 sobre justificacion y L)
optimizacion: aspectos practicos e

M.M. Pérez-Pefia del Llano®*, F. Matute Teresa” y A. Morales Santos®

* Hospital Alvarez-Buylla, Mieres, Asturias, Espana
® Hospital Clinico San Carlos, Madrid, Espana
“ Hospital Universitario Donostia, Donostia, Gipuzkoa, Espana

Fig. 1:Articulo publicado en Radiologia que desgrana los aspectos practicos
esenciales del RD 601/2019 sobre justificacion y optimizacion de dosis
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'Nntroduccion

e Con este objetivo, en el ano 2020 se
adquiere una plataforma de gestion de la
dosis de radiacion en el Servicio de Salud
del Principado de Asturias (SESPA).

e El TC supone la mayor fuente de
radiaciones ionizantes de origen artificial y
es por ello que la optimizacion y el control
de la dosis en esta técnica es un objetivo
primordial.

* A lo largo de estos anos, en el servicio de
radiologia del Hospital Alvarez-Buylla
hemos venido implementando un conjunto
de estrategias para la optimizacion y
reduccion de la dosis de radiacion en TC.
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Objetivos

Presentar:

* La aplicacion de estrategias de reduccion de dosis de
radiacion y optimizacion de protocolos en TC

* Las ventajas de la utilizacion de una plataforma de
gestion de dosis de radiacion para registrar dosis y
optimizarlas

* El establecimiento de NRD y de alertas de dosis para
detectar desviaciones de la mediana de las dosis en

TC

* Las significativas reducciones de dosis que se
consiguen en TC con todos estos pasos en nuestro

hospital
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Material y metodo

» La plataforma de gestion de dosis de dosis se
conecta a todos los equipos de imagen que emiten
radiaciones ionizantes: salas de Rx, telemandos,
arcos quirurgicos, mamografos y TC , salas de
Intervencionismo y PET-TC.

» En 2020 se cred un Comité de Dosis del Principado
compuesto por miembros del Servicio Publico de
Salud, radiologos, medicos nucleares vy fisicos
medicos y se establecieron acciones coordinadas
para la gestion y reduccion de las dosis de radiacion

en toda la region.

» Las primeras estrategias de optimizacion y
establecimiento de NDRs (niveles de referencia de
dosis) a nivel global, se establecieron para los TC de
todos los hospitales de Asturias.
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En el hospital Alvarez-Buylla de Mieres se
aplicaron las siguientes estrategias para
optimizacion de dosis en TC:

» 1-Formacion y capacitacion del personal relacionado
con la dosis de radiacion en TC en el uso de la
plataforma

» 2-Distribucion de documentacion sobre estrategias
de reduccion de dosis en TC a todo el personal
implicado (TSID vy radiologos)

» 3-Revision y unificacion de protocolos maestros
para TC. Establecimiento de NRDs basados en
niveles de referencia internacional y de alarmas de
dosis

» 4-Monitorizacion y reporte de alertas de dosis de
radiacion en la plataforma e identificacion de
variaciones en desempeno, patrones y tendencias.

» 5-Evaluacion y optimizacion de los protocolos de
imagenes de TC y aplicacion de protocolos de baja
dosis para los entornos clinicos apropiados
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Fiemplo de configuracion de DRL para
protocolo TC de abdomen v pelvis
establecimiento de niveles de alerta por

CTDIvol y DRL

EDITOR DE PROTOCOLOS MAESTROS EDITOR DE PROTOCOLOS MAESTROS

: Editar imagen 14 :
ABDOMEN/PELVIS fhra, SRR INER = |

I Valores de referencia de dosis

= ©

Protocolo maestro - Examen -

TEXTO ENRIQUECIDO + fro de - : . Edad Nivel de
: Edad min. . Sexo Descripcion accion  Acciones
CONTRASTE i
. CTDivol cuerpo DRL 5
EQUIPO DE RADIOLOGIA s
CTDIvol cuerpo |
DIAGRAMAS =
DLP cuerpo 7 W
OLP cuerpo Z m

Fig 2: Para el protocolo maestro de TC abdomen y pelvis de todos los hospitales del
SESPA (Servicio Publico de Salud del Principado de Asturias) se establecié un valor de DRL
de 13 para CTDIvol y 679 de DLP y se establece una nivel de alerta de 26 para CTDI vol y
1358 de DLP por encima de la cual, el programa de gestion de dosis nos da una alerta en
rojo (medidas en mGys.cm).

Esta operacion se repitio para todos los protocolos maestros de TC.
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Protocolos de baja dosis en TC

Tambien se reforzo la protocolizacion de estudios y se
entreno a los TSID a elegir “protocolos de baja dosis”
en unos supuestos clinicos determinados:

*TC de torax de baja dosis (120Kv, 30 mAs) en
pacientes en control de nodulo pulmonar solitario y
COVID

TC toraco-abdominal de baja dosis (torax 120Ky,
30mAS) en controles oncologicos periodicos.

*TC abdominal a baja dosis (120Kv, 50 mAs) para
pacientes con peso inferior a 80kgs y controles de
litiasis urinaria o fase tardia de TC urinario.

-AngioTC pulmonar de baja dosis (100Kv) para
pacientes con peso menor de 80Kgs.
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Resultados

e 1-Los TSID actualmente realizan los estudios
con una mejor tecnica de programacion

» 2-Con la aplicacion de protocolos de baja dosis
se observan reducciones muy significativas de
las dosis de radiacion

e 3-Los NRDs se han ido revisando y adaptando
a niveles locales de dosis

e 4-| as dosis suministradas a los pacientes del
Hospital Alvarez-Buylla han ido reduciendo de
forma significativa en los 4 anos desde la
implantacion de la plataforma de dosis

» 5-Con la revision de alertas de dosis se
corrigen malas practica en la programacion de
estudios, Yy, su resolucion nos permite aprender

de nuestros errores

* 6-A su vez, el programa de dosis permite
cumplir con la normativa de registrar las dosis
de los pacientes en la historia clinica y crear un

“historial dosimetrico”
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1-Mejor programacion de los estudios
por [os TSID

» Adquisicion de buenos localizadores, que incluyan
por completo la estructura a estudiar (y no
ajustando a 0jo si queda corto el localizador),
llegando incluso a repetirlos si esto ocurriera

» Ajuste del area de estudio, no ampliando los
estudios hacia craneal o caudal de forma
Innecesaria y ajustandose estrictamente al campo

de estudio

» Poniendo atencion al centraje vertical de la mesa
para que el area a estudio quede en el centro del

gantry.

* No repitiendo estudios ni series de forma
iInnecesaria (serie sin contraste, series retardadas

solo si nhecesario)
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Fig.3: Mismo paciente oncologico en TC de 2020 y TC de 2021. En el primer estudio
(2020) vemos como el campo de estudio de cuello llega demasiado alto, a la altura
de poligono de Willis, la caja de torax y abdomen superior se extiende hasta casi las
palas iliacas y la de abdomen-pelvis se extiende por debajo de la sinfisis del pubis.
Tras las acciones de formacion de TSID, los estudios pasan a ser mas ajustados al
campo de estudio y se reducen las dosis emitidas (2021), en este caso de 1203 a
814 mGys.cm de DLP para un mismo paciente con estudio cuello-torax y

abdominopélvico oncoldgico.
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2-Protocolos de baja dosis:
TC torax baja dosis

» En TC torax de baja dosis se cred un protocolo para
torax en NPS, COVID y oncologico baja dosis con 120kv vy
30 mAs llegando a reducir las dosis de radiacion a menos

de 100 mGys.cm.
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Fig.4: En esta grafica extraida de la plataforma de dosis se observa un estudio
comparativo de la dosis de radiacion en protocolo de torax de nuestro hospital
(puntos naranjas) frente a otro hospital de la red publica asturiana (puntos en
azul). Se observa que nuestras dosis son mas altas en general, sin embargo, en la
parte baja de la grafica se observa una linea de puntos naranjas entre noviembre y
diciembre de 2020 y enero y febrero de 2021(encuadrados en verde), que
corresponden a los torax de baja dosis, protocolo COVID realizados en la segunda y
tercera ola de la pandemia, con dosis inferiores a 100mGys.cm de DLP , como se
observa en la captura de dosis de la derecha de uno de estos torax COVID (DLP:
68mGys.cm). En la imagen adyacente se observa que el estudio es de calidad

diagnostica para patologia en COVID.
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2-Protocolos de baja dosis:
TC toracoabdominal control onco

Ogico

 En TC toracoabdominal de baja dosis, empleado para
controles oncologicos anuales, se aplico tecnica de torax
de 120Kv y 30 mAs vy se lograron reducciones de la dosis
de hasta el 50% ,sin bajar de forma significativa la

calidad de los estudios oncologicos (estudio presentado
en el congreso SERAM de Malaga de 2022).
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Fig 5: Se observan diagramas de caja comparativos, a la derecha de las dosis de 31 pacientes con
TC toracoabdominal de baja dosis frente a los mismos 31 pacientes con TC toracoabdominal
realizados sin baja dosis, y se observa que con protocolo de baja dosis se obtienen reducciones de
dosis del 50% de media.
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TC 31 0 0
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R
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DOSIS
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Fig 6: Se observan imagenes comparativas entre torax de baja dosis (izquierda) y a dosis normal
(derecha) que muestran que las adenopatias y los nddulos, aunque con mayor grano en la imagen,
presentan suficiente calidad diagnodstica en el estudio baja dosis.
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3-Revision y adaptacion de los NDRs para |a
poblacion asturiana

BIBLIOTECA DE PROTOCOLOS MAESTROS  BIBLIOTECA DE PROTOCOLOS MAESTROS

r Contexto de busqueda: Modalidad:
Buscar todo v Todas las modalidades v
Grupos de protocolos
Protocolos maestros
} Commonly Used RadLex
P SESPA Master Protocols Modalidad Nombre a Revision Estado de revision  Referencia

CT ABDOMEN BIFASICO Activo
CT ABDOMEN FLASH Activo
CT ABDOMEN/PELVIS J Activo
CT ABDOMEN TRAINING J Activo
CT ABDOMEN TRIFASICO 2 Activo
{ CT ANGIO AORTA Activo
CT ANGIO AORTA MMl Activo
CT ANGIO CABEZA Activo

Fig. 7: En |la biblioteca de protocolos maestros podemos revisar y modificar los niveles de referencia
de dosis de la poblacion asturiana. Como se ven en la imagen la mayoria de los protocolos ya han sufrido
2 0 3 revisiones desde su creacion en 2020. Si bien se crearon utilizando los NRDs de referencia
internacional (ACR, EUCLID, DOPOES) , se han hecho sucesivas revisiones por parte del servicio de Fisica
Médica para actualizarlos a los valores de dosis ajustados a la poblacion asturiana para los diferentes
estudios de TC.

Historial de revision

/ \utor Enviado Editado Revisado Aprobado Fechade

hombre Revision

Motivo de la revision

por por por por revision
E4689735 S E4689735
MEN/PELVI /8/2021 lecli local
ABDOMEN/PELVIS 3 oM oM 25/8/2021 Establecidos DRLSs locales
support David
— 26/10/202
ABDOMEN/PELVIS 2 (Bayer Alvarez
Support) e Llorente
pservices
=l
_— Profession
ABDOMEN/PELVIS 1 Profession al 9/3/2020 Initial Revision
A Services
Services)

Fig. 8: En esta figura se presenta como ejemplo el historial de revisiones de los NRDs del TC
abdominopélvico, que ha sido ajustado por ultima vez el 25 de agosto de 2021, un ano y 5 meses
después de su creaccion, ajustandolo a los valores de dosis de la poblacion asturiana
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4-Revision, analisis y correccion de |as

alertas de dosis

» Con la revisjon de alertas de dosis se corrigen malas practica en la
programacion de estudios, Yy, su resolucion nos permite aprender de
nuestros errores

« La plataforma de gestion de dosis de radiacion emite unas alertas
gue_ saltan en rojo en el sistema cuando se supera determinada
0SiS de radiacion y esto permite revisarlas periodicamente y

analizarlas, para saber cual fue la causa

« |Las causas mas comunes son : el exceso de peso del paciente, la
realizacion de un protocolo diferente al inicialmente programado
(p.ej se solicitaba TC abdominopelvico pero se decide hacer estudio
dinamico hepatico), la mala programacion del estudio realizando
C?mpcs de estudio muy amplios, repeticion innecesaria de series,
etc

Descripcion de la
N.° Modulada erie P Protocolo CTDlvol (mGy) DLP (mGy-cm) kvp (kv Resumen de dosimetria ® Vista del examen O Vista de la adquisicidn

DLP cuerpo (mGy-cm) DLP cabeza (mGy-cm) ICRP 103 (mSv) SSDE (mGy) CTDlvol cabeza (mGy) CTDlvol cuerpo (mC
2992.4 22.6

TC DE ABDOMEN CON CO
ABDOMERM JFASICO

Expo
v
v
v
v
{

l

S 8 N
£ £ £ £ F
* * * = o

Distribucién del examen Intervalo de fechas : Ultimos 30 dias

Nimero de examenes

J ] h l ] I in 1| il
1500 2000 2500 3000 3500 4000

DLP cuerpo [nGy-cm]

Fig. 8:5e observa un estudio de higado multifasico que casi triplica (2992,4mGys.cm) el limite de dosis
establecido (1282mGys.cm). En este caso, al revisar la alerta de dosis, se observa que las sucesivas
series de higado se realizan con un campo de estudio inadecuado, que se extiende desde la carina
hasta palas iliacas y que se realizaron 4 series de higado , lo que motiva el exceso de dosis. En la
imagen de la derecha se observa el DLP de este estudio y en la grafica de barras nos indica donde se
localiza el estudio (en circulo verde) respecto al resto de TCs hepaticos realizados en este centro. La
revision de esta alerta nos indica que se requiere una correccion de la técnica por parte del TSID que
realizo el estudio y la valoracion de si siempre se necesita realizar la serie sin contraste o se puede
suprimir en algunos casos.
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5-Reduccion global de las dosis de
radiacion en TC del Hospital Alvarez-Buylla

* La aplicacion de estrategias de reduccion de dosis en
TCy la implementacion de la plataforma de gestion,
gue nos permite registrar y medir dosis de radiacion
V a su vez revisar y resolver alertas de dosis, se ha
logrado una importante reduccion de dosis en los
TCs del Hospital Alvarez-Buylla desde la
implementacion de |la plataforma de dosis de

radiacion
* Las siguientes graficas de barras muestran la

paulatina reduccidon de dosis de radiacion entre los
anos 2020y 2023 para los diferentes protocolos de

TC del hospital

* Se observan reducciones en todos los protocolos
presentados de entre el 30 y el 50% de las dosis en

el periodo indicado
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5-Reduccion global de las dosis de radiacion en
TC del Hospital Alvarez-Buylla

DLP Cuerpo 2020 - 20 Fecha: 1/1/2020 - 31/12/2023

DLP Cuerpo 2020 Thorax con Contraste : 432

DLP Cuerpo 2020 Thorax Rutina : 345

DLP Cuerpo 2023 Thorax Rutina y Contraste : 207

DLP cuerpo [mGy-cm] [Media]

TORAXCOVID (3) TORAX_CON_CO... (2) TORAX_CON_CO... (4) TORAXCOVI (2)

Protocolo

Grupo de fechas

m= 1/1/20 - 31/12/20 1721 - 3112121 m= 1/1122 - 31112/22 mm 1/1/23 - 31/12/23

Fig. 9: La grafica, extraida de la plataforma, nos permite ver los diferentes protocolos de torax realizados en
nuestro hospital. Si nos centramos en el circulo rojo, donde se observa la dosis de los protocolos de torax sin
contraste entre los ahos 2020 (azul), 2021 (amarillo), 2022 (naranja) y 2023 (gris) se observa una reduccion de
dosis desde los 345mGys.cm de DLP (en 2020) a 205 mGys.cm de DLP media (en 2023), lo que implica una
reduccion de dosis de 30% en estos estudios.

Si nos centramos en el circulo verde de la derecha , se observa la dosis de protocolos de torax con contraste en
estos mimos cuatro anos, y se observa reducciones de dosis de 432mGys.cm de DLP en 2020 a 215 mGys.cm de
DLP en 2023, equivalente a una reduccion de dosis de 50%.
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Protocolo

Fig. 10: La grafica en este caso muestra la dosis de.radiacion en angiolC pulmonar (circulo rojo) y
de TC conorario retrospectivo (circulo verde) con reducciones de dosis similiares a las previas. = =
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6-Registro de dosis e nistorial
dosimetrico de |los pacientes

+ -La plataforma de gestion de dosis tambien permite cumplir con la
normativa RD 601/2019 en el registro de dosis y en la existencia de
un historial dosimeétrico de los pacientes

D DEL PACIENTE Dosimetria acumulada Todo CT DX
E 4
"ECHA DE NAC Nk ICRP 103 (mSv)  DLP cabeza (nGy-cm)  DLP cuerpo (mGy-cm)  Tiempo de fluoroscopia (Total) (min)  DAP (Tc
- =- - M
I 90.1
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R 1101
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- - B B
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Fig 11: Ejemplo de historial dosimétrico de un paciente, que refleja los estudios con radiacion realizados
en el SESPA y la dosis acumulada en DLP (6413mGys.cm) y dosis en mSV segun ICRP 103 (90,1 mSV).
Desde la historia clinica del paciente, tanto del RIS como del HIS, hay un acceso directo al programa
Radimetrics® para disponer de estos datos. Aunque a dia de hoy no existen limites legales de dosis a
pacientes, la normativa RD601/2019 exige el registro dosimeétrico del paciente en la historia clinica.
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6-Registro de dosis e nistorial
dosimetrico de los pacientes

+ La plataforma genera un informe extenso de dosis de la exploracion
en PDF al que se accede desde la misma

» También se observan todas las exploraciones con sus respectivas
dosis y posibles alertas y se pueden realizar busquedas por fechas ,
por hospitales, por TSDI,etc de las diferentes exploraciones

» También se ha realizado interconexion entre la plataforma y nuestro
RIS vy se descarga la informacion de dosis del estudio en el informe

radioldgico

DLP cuerpo DLP cabeza ICRP 103 SSDE
HABTO1644788 ABDOMEN | SESEmmawer.  1/10/1949 HCEEEG s, L, (MGy)
CT 0/3/2023 900 | emmeEaEEs  F /73 afios e 579 | | - | [ s | [ 50
=[] 149 24
HVAE - RAD - .. HOSPITALVITALALVA.. | - 30 kg i - 0

Fig. 12: Ejemplo de informe de dosis en el informe radioldgico del paciente en el RIS, con la
descripcion de la prueba a la izquierda y con la informacion de dosis a la derecha.

— Datos del proceso asistencial
Fecha de Exploracion Fecha de Firma Exploracion Biopsia Personal Sala Observaciones Circanstancia Indicadores de dosis de radiacion

PRODUCTO DOSIS LONGITUD (DLP): 824.00 mGy-cm

02/03/2023 02/03/2023 70985 - TC ABDOMEN SIN CONTRASTE NO {O DEFINIDA DOSIS EFECTIVA TOTAL: 14.94 mSv
| . PRODUCTO DOSIS LONGITUD (DLP): 1208.00 mGy-cm
02/03/2023 02/03/2023 71013 - TC UROGRAFIA NO DIAGNOSTICA  5n515 EEECTIVA TOTAL: 18.60 mSv

Sospecha diagnostica Observaciones

DILATACION VIA EXCRETORA RENAL DERECHA

Eas| 03]

Fig. 13: Ejemplo de informe de dosis en el informe radiologico del paciente en el RIS, con la
descripcion de la prueba a la izquierda y con la informacion de dosis a la derecha.
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Discusion

» La Directiva EURATOM 59/2013 surgio de la amenaza creciente
que produce el aumento del uso de las radiaciones ionizantes
en el mundo,y, en nuestro caso en sus usos medicos, y legisla
|la necesidad de justificar, optimizar, controlar y registrar las
dosis de radacion en las exploraciones medicas.

« Esta directiva fue transpuesta,en el ano 2019, al RD 601/2019
sobre justificacion y optimizacion de las dosis de radiacion,que
establece la obligatoriedad de registrar y controlar las dosis de
radiacion ionizante de las exploraciones medicas y de
establecer niveles de referencia de dosis (NDRSs)

* Los niveles de referencia de dosis son valores de referencia de
dosis que se establecen como valores representativos de dosis
de lo que supone una buena practica radiologica desde el punto
de vista de la proteccion al paciente y se establecen por
consenso como el tercer cuartil de las distribuciones de dosis a
pacientes en una muestra amplia de centros

» En nuestro estudio,los NRDs para la poblacion asturiana se
establecieron incialmente en base a los valores de la literatura
internacional (ACR , EUCLID, DOPOES II) y , posteriormente
fueron adaptados a los valores del tercer cuartil de la
distribuciones de dosis de la poblacion asturiana para los
diferentes estudios radiologicos
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Discusion

* En los ultimos anos han surgido en el mercado
muchas platatformas de gestion de la dosis de
radiacion, que se conectan al PACS vy a los equipos
medicos que emiten radiaciones y permiten revisar
v analizar los estudios, tendencias de dosis y sus
alertas de dosis, con lo que contribuye a la
optmizacion de dosis de los estudios radiologicos

* En nuestro centro, la combinacion de una
plataforma de gestion de dosis vy la aplicacion de
estrategias especificas para la reduccion de dosis en
TCy la optimizacion de los protocolos de TC, asi
como el entrenamiento de los TSID que trabajan en
el TC, hemos logrado reducir las dosis de radiacion
de nuestros TC en un 30-50%, en el periodo
2020-2023.

* A suvez, esta platatforma permite cumplir con la
normativa de registro de dosis e historial
dosimeétrico en la historia clinica de los pacientes
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Conclusiones

En el hospital Alvarez-Buylla de Mieres, Asturias, se consigue una importante
reduccion de la dosis de radiacion (entre el 30 y 50%) que se emite en los
estudios de TC mediante:

-la implementacion de una plataforma de gestion de la radiacion

-la formacion de personal implicado, radidologos y TSID vy

-la aplicacion de estrategias de reduccion de dosis de radiacion y optimizacion de
protocolos en TC

A su vez, la plataforma de gestion de dosis permite cumplir con la normativa
vigente (RD 601/2019) sobre control y registro de las dosis de los pacientes
en su historial clinico y registro de historial dosimétrico.

La revision de las alertas de dosis que genera la plataforma permite revisar
nuestro desempeno y aprender de |os errores.
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