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Resumen ejecutivo

El nimero de exploraciones y procedimientos médicos que emplean radiaciones ioni-
zantes ha aumentado de forma continua en los ultimos afios. Segun los datos presenta-
dos en el ultimo informe UNSCEAR (2008), mas del 90% de las exposiciones a las ra-
diaciones ionizantes generadas por el hombre provienen de los usos médicos, y la dosis
colectiva debida a las exposiciones de los pacientes es 200 veces mayor que las de los
trabajadores expuestos. En la Conferencia internacional de la Organizacion Internacio-
nal de Energia Atdmica (OIEA) sobre Proteccion Radioldgica, que tuvo lugar en Bonn
en 2012, se confirmd que la practica médica es la mayor fuente de origen humano de
contribucion de dosis a la poblacién, igualandose a la radiacién de fondo en algunos
paises como Estados Unidos y superandolo en otros como en Australia.

Esa importante contribucion de la exposicion de los pacientes al total de las exposicio-
nes individuales en el mundo es especialmente notoria en los paises con un sistema de
salud de nivel I, paises con mayor nivel de asistencia entre los que se encuentra Espafia.
En consecuencia se ha ido acentuando el interés por conocer las dosis a la poblacion por
la practica medica.

En este contexto, la Unidn Europea, en el articulo 12 de la Directiva 97/43/EURATOM
titulado Estimacion de las dosis a la poblacion, exige a los Estados Miembros la nece-
sidad de obtener estimaciones de las dosis poblacionales a partir de las dosis individua-
les por cada exposicion médica, asi como por grupos de edad y sexo. Esta exigencia se
ha mantenido en la nueva de la Directiva 2013/53/EURATOM.

Hay que destacar el proyecto Europeo DOSE DATAMED (DDM) donde se recogieron
las estimaciones de dosis por las practicas médicas de rayos X. Este proyecto dio lugar
en 2008 a la publicacion Radiation Protection n® 154, titulada “European Guidance on
Estimating Population Doses from Medical X-Ray Procedures”. Este documento desa-
rroll6 una metodologia comun y presentd los resultados del proyecto multinacional
europeo. En 2011 se inicié un segundo proyecto DOSEDATAMED (DDM2) con el
objetivo de ampliar y fortalecer la implantacion de la guia europea.

En Espafia, la aportacion de este género de datos a las diferentes organizaciones interna-
cionales ha sido realizada de forma discontinua. Nuestro pais contribuy6 a UNSCEAR
por primera vez en el afio 1993, siendo 2007 el Gltimo afio en el que se enviaron datos
de las exposiciones médicas. Y en el primer proyecto DDM, Espafia no participo.

Es por ello que en 2011, el CSN dentro de sus competencias de realizar propuestas en el
ambito de la proteccion radioldgica del paciente en colaboracion con las autoridades
sanitarias, impulso la realizacion de dos proyectos para la estimacion de dosis a la po-
blacion por estudios médicos. Uno de los proyectos se ha centrado en los procedimien-
tos de radiodiagnostico, denominado DOPOES (Estimacion de la DOsis POblaciones
en Espafia en estudios de radiodiagndstico médico) y el otro, objeto de este documento,
se ha centrado en los estudios de medicina nuclear, denominado DOMNES (Dosis a la
Poblacion por estudios de Medicina Nuclear en ESpafia). DOMNES se ha llevado a
cabo en el marco del Foro de Proteccion Radiologica en el Medio Sanitario compuesto
por el Consejo de Seguridad Nuclear, la Sociedad Espafiola de Proteccion Radiolégica
(SEPR) y la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM). Ademas de los integrantes
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del Foro Sanitario, DOMNES ha contado con la participacion de la Sociedad Espafiola
de Medicina Nuclear e Imagen Molecular (SEMNIM). EIl proyecto ha sido efectuado en
el ambito del Acuerdo Marco de Colaboracion entre el Consejo de Seguridad Nuclear y
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y el respaldo de las Autoridades
sanitarias de las Comunidades Autonomas.

El objetivo del proyecto DOMNES, ademas de participar en el DDM2, ha sido conocer
la frecuencia de las exploraciones en medicina nuclear diagnostica y su contribucion a
la exposicion a la poblacion espafiola. La metodologia empleada ha sido la de la Guia
Europea n® 154, recogiendo los datos, correspondientes al afio 2011, mediante un cues-
tionario disefiado para tal fin. A través de una plataforma web desarrollada por el CSN,
todos los servicios de medicina nuclear y servicios de proteccion radioldgica y radiofisi-
ca del pais, tuvieron acceso telematico a dicho cuestionario.

De los resultados del proyecto, se ha obtenido que el nimero de exploraciones realiza-
das en Espafia en el afio 2011 fue de 628.992 y que la dosis efectiva colectiva fue de
3.272,7 Sv-persona o de 69,6 Sv por millon de habitantes, dando lugar a una dosis de
0,07 mSv per cépita. Comparando con los datos preliminares del proyecto DOPOES,
que se encuentra a punto de finalizar, la dosis efectiva per capita en radiodiagnostico es
de 1,08 mSv.

Si se compara con los paises europeos participantes en DDMZ2, los resultados son simi-
lares en las exploraciones destacadas como TOP7, aquellas que contribuyen mas a la
dosis colectiva ya sea por su frecuencia de realizacion o por la dosis que proporcionan.

DOMNES ha sido un proyecto de colaboracion notable entre sociedades profesionales,
reguladores y autoridades sanitarias, que ha permitido conocer la frecuencia y dosis
efectiva por exploraciones de medicina nuclear en Espafia y que ha desarrollado herra-
mientas que permitiran estimar tendencias en los datos, con el objetivo de optimizar y
mejorar los procedimientos diagndsticos en la practica de medicina nuclear.



1. Introduccion

Existe una preocupacion internacional por el riesgo radiol6gico que supone el incremen-
to de los procedimientos diagnosticos realizados con radiaciones ionizantes tanto en
pacientes como en los profesionales sanitarios, implicados de forma indirecta.

Este hecho ha sido destacado por el comité UNSCEAR y por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), incluyéndolo en la accion denominada “Iniciativa Global sobre se-
guridad radioldgica en el ambito sanitario”. En la Conferencia internacional de la Orga-
nizacion Internacional de Energia Atomica (OIEA) sobre Proteccion Radioldgica que
tuvo lugar en Bonn en 2012 se confirmo que es la mayor fuente de contribucion de do-
sis a la poblacion, igualdndose a la radiacion de fondo en algunos paises como Estados
Unidos (1) y superandolo en otros como en Australia (2).

Es por ello que el conocimiento de las dosis a la poblacién ha sido objeto del interés de
las autoridades competentes. Asi, en el ambito Europeo, la Directiva Directiva
97/43/[EURATOM relativa a la proteccion de la salud frente a los riesgos derivados de
las radiaciones ionizantes en exposiciones medicas, en su articulo 12 titulado Estima-
ciones de dosis a la poblacién, exige a los Estados Miembros la necesidad de obtener
estimaciones de las dosis poblacionales a partir de las dosis individuales por cada expo-
sicion médica. Esta exigencia se ha mantenido en la nueva Directiva 2013/59/.

En este sentido, la Comision Europea publicé en 2008 el documento Radiation Protec-
tion n° 154, titulado “European Guidance on Estimating Population Doses from Medical
X-Ray Procedures” (4), que desarrollaba una metodologia comun y presentaba los re-
sultados de un proyecto multinacional europeo que permitio estimar las dosis a la po-
blacion por exposiciones medicas.

Este proyecto, denominado DOSE DATAMED (DDM), se centrd basicamente en exa-
menes de radiodiagnostico. Sin embargo, en su Anexo Il se presentd una revision de los
posibles metodos de obtencion de datos y los resultados de las estimaciones de dosis a
la poblacion derivadas de estudios diagndsticos de medicina nuclear. En esta parte del
estudio participaron sélo ocho paises de los diez paises originales del proyecto: Alema-
nia, Bélgica, Holanda, Inglaterra, Luxemburgo, Noruega, Suiza y Suecia. El alcance de
este proyecto inicial fue limitado, ya que su objetivo principal era plantear una metodo-
logia de recopilacion y andlisis de datos, y por lo tanto, salvo en algunos casos concre-
tos, no se pueden llevar a cabo comparativas entre los resultados de este proyecto y los
desarrollados posteriormente.

En 2011 comenzd una segunda fase del proyecto europeo, denominado DOSE
DATAMED 2 (DDM2) en el cual se hizo un mayor hincapié en los estudios de medici-
na nuclear y ademas se incluyeron otros paises que, como Espafia, no participaron en el
proyecto anterior.

Espafia participd por primera vez en el afio 1993 en la recogida de datos para
UNSCEAR sobre frecuencia de examenes médicos y estimacion de dosis a la poblacion,
aportando datos de exposiciones médicas en radiodiagnostico mediante extrapolacion de
datos de hospitales de la Comunidad de Madrid al conjunto del estado. El 2 de junio de
1999 se cred el Grupo de Trabajo UNSCEAR a propuesta del profesor Eliseo Vaiio y
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con el visto bueno de la Direccion General de Salud Publica, que se plasmd, en la Po-
nencia de Proteccion Radiologica, constituida en el seno del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud. En el afio 2000 se realiz6 un informe considerando ya todas
las Comunidades Autonomas y con datos de exposiciones meédicas de diagndstico y
terapia por los datos elaborados por el grupo de trabajo creado (5) (6). El Gltimo informe
que se envié a UNSCEAR sobre datos de las exposiciones médicas en Espafia fue en el
ano 2007.

Por ello, en junio de 2011, el Consejo de Seguridad Nuclear aprobo la realizacion del
Proyecto DOPOES (Estimacion de dosis a la poblacion en Espafia) para la estimacion
de las dosis por estudios de radiodiagndstico médico, faltando un proyecto semejante en
la practica de la medicina nuclear.

De tal forma que, en noviembre de 2011, se presentd en el Foro de Proteccion Radiolo-
gica en el Medio Sanitario la propuesta del proyecto de Prospeccion Nacional de Pro-
cedimientos de Diagnostico en Medicina Nuclear. El Foro, creado en 2001, estd com-
puesto por el Consejo de Seguridad Nuclear, la Sociedad Espafiola de Proteccion Radio-
I6gica (SEPR) y la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM). Ademas de los inte-
grantes del Foro Sanitario ha contado con la participacion de la Sociedad Espafiola de
Medicina Nuclear e Imagen Molecular (SEMNIM). El proyecto ha contado con la cola-
boracion del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y la participacion de
las Autoridades Sanitarias de las Comunidades Autonomas.

Este proyecto, basado en la metodologia propuesta por la Comisién Europea en el do-
cumento RP 154, y cuyo acronimo es DOMNES (Dosis a la poblacion de estudios de
medicina nuclear en Espafa) ha posibilitado comparar los valores de dosis a pacientes
entre las exploraciones mas significativas de medicina nuclear, asi como su contribucién
a las dosis poblacionales en nuestro pais en relacion a otras fuentes de exposicion.

2. Objetivo

El objetivo general del proyecto ha sido la realizacién de una prospeccion de los proce-
dimientos de medicina nuclear que se realizan en los centros sanitarios espafoles, te-
niendo en cuenta su frecuencia, edad y sexo. Esto ha permitido evaluar las dosis que
reciben los pacientes por cada procedimiento diagnostico y estimar la dosis a la pobla-
cion debida a ellos.

Los objetivos especificos del trabajo han sido:

1. Determinar las frecuencias de los diferentes tipos de examenes diagndsticos en
medicina nuclear y las dosis impartidas a los pacientes.

2. Estimar la contribucion de los diferentes procedimientos diagnésticos de medici-
na nuclear a la dosis colectiva total en Espafia.

3. Comparar la contribucion a la dosis de la poblacion debida al diagnostico en me-
dicina nuclear con las debidas a la exposicion a fuentes naturales y artificiales de
radiaciones ionizantes en Espafia



4. Comparar las frecuencias y las dosis individuales actuales con las obtenidas en
los paises de la Unidn Europea.

5. Proponer niveles de referencia diagnosticos de actividad actualizados para los
procedimientos de diagnostico en medicina nuclear con una contribucion signifi-
cativa a la dosis colectiva.

6. Desarrollar una infraestructura para obtencién de informacién y una metodologia
para evaluacion de las dosis a los pacientes y para la estimacion de las dosis a la
poblacion, que facilite la realizacion de nuevas prospecciones en el futuro.

7. Aportar informacion sobre la situacion en Espafia al proyecto de la Comisién Eu-
ropea Dose Datamed 2.

3. Metodologia

3.1 Organizacion

Para llevar a cabo estos objetivos se crearon los siguientes grupos:

a) Grupo Coordinador
b) Grupo de Trabajo
c) Comité Técnico

El Grupo Coordinador estaba formado por un representante de cada una de las socieda-
des profesionales implicadas, Sociedad de Espafiola de Medicina Nuclear e Imagen Mo-
lecular (SEMNIN), Sociedad Espariola de Fisica Medica (SEFM) y Sociedad de Espa-
fiola de Proteccién Radioldgica (SEPR) asi como por un representante de la Subdirec-
cion de Proteccion Radioldgica Operacional (SRO) del CSN. Este grupo coordino todo
el proyecto, en lo relativo a la definicion y desarrollo del proyecto de detalle, incluyen-
do la metodologia y el calendario de trabajo.

El Grupo de Trabajo estuvo constituido por el grupo coordinador y ampliado, por parte
de cada sociedad profesional, con al menos otros tres representantes, y por parte del
CSN, por los medicos nucleares de la SRO. EI objetivo de este grupo formado por
veintiuna personas (ver Anexo Il), consistio en seguir la ejecucion del proyecto, resolver
todas aquellas dudas que se planteasen durante la recogida de informacion, analizar los
datos y los resultados, asi como elaborar el informe final.

El Comité Técnico incluia, ademas del Foro de Proteccién Radioldgica en el Medio
Sanitario y la SEMNIM, al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad a tra-
vés de la Direccidon General de Salud Publica e Innovacion. Este Comité realizo las fun-
ciones de revision del informe final.

Una de las funciones que se requirié de las sociedades profesionales participantes fue
facilitar la ejecucion del proyecto. Para ello, cada uno de los Presidentes envio una carta
firmada dirigida, tanto a los Jefes de Servicio de medicina nuclear como a los de radio-
fisica y proteccion radioldgica, en la que se informaba acerca del proyecto y de la nece-
sidad de colaboracion por parte de los profesionales implicados. Asimismo, se publicé
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una nota para difusion en las paginas web asi como en las revistas de cada una de las
sociedades profesionales con el mismo objetivo.

3.2 Metodologia de trabajo

Se siguio la metodologia del proyecto DOSE DATAMED 2 adaptandola a las caracte-
risticas de la practica de la medicina nuclear en Espafia.

Para estimar la dosis a la poblacion se precisa conocer el nUmero de procedimientos
médicos que se realizan, es decir la frecuencia de exploraciones, y la dosis que se recibe
por cada uno de ellas.

La magnitud que se emplea en las estimaciones es la dosis efectiva, que tiene en cuenta
la exposicion no uniforme de los 6rganos y tejidos sensibles a la radiacién, de manera
que su valor numérico es equivalente a la dosis que, recibida de forma uniforme por
todo el organismo, resultaria en el mismo riesgo total.

En medicina nuclear, la dosis efectiva se obtiene multiplicando la actividad que se ad-
ministra al paciente en cada exploracién por un factor de conversion de dosis, obtenido
por estudio de simulacién o con maniquies antropomarficos. Los factores de conversion
de dosis se encuentran en las publicaciones n° 53, 80 y 106 de la ICRP.

La dosis efectiva colectiva requiere conocer el nimero total de exploraciones y la dosis
efectiva media por examen.

El método de obtencion de los datos fue mediante un cuestionario, desarrollado por el
Grupo Coordinador y consensuado en el Grupo de Trabajo.

El cuestionario predefinia y aportaba los siguientes datos a los servicios de medicina
nuclear participantes:

e Listado, cribado y agrupado, de los procedimientos diagnosticos de medicina
nuclear: Se tomé como modelo la lista de examenes proporcionada por el DOSE
DATAMED 2 (DDM2) actualizada, traduciéndola y cotejandola con el nomen-
clator de la SEMNIM, con objeto de facilitar lo mas posible la transmisién de
datos al proyecto de la UE y permitiendo también descartar aquellas exploracio-
nes diagndsticas cuya contribucion a la dosis a la poblacion es marginal, ya sea
por su baja frecuencia de realizacién, o por la dosis efectiva que produce, o por
ambas razones.

e Actividad administrada por cada exploracion, obtenida de referencias naciona-
les o internacionales: Esta informacion se pensé en principio obtener, siempre
que fue factible de la SEMNIM para que proporcionasen los siguientes datos:
tipos de exploraciones, radionucleidos y forma quimica de los radiofarmacos y
actividades administradas de forma habitual.

Inicialmente se llevo a cabo una prueba piloto de aplicacion del cuestionario en trece
centros hospitalarios estratégicamente elegidos y representados en el Grupo de Trabajo.
Esta prueba sirvid para obtener informacidn que permitiera solventar los problemas de
aplicacion que pudieran presentarse. De esta forma se pudo disefiar un cuestionario que



permitiera obtener una informacion realista y facil de cumplimentar por los profesiona-
les, de manera que la respuesta obtenida fuera significativa.

Dado que el planteamiento del estudio era retrospectivo y la recogida de datos se deci-
dié que fuera de un afio, en la prueba piloto la recogida de datos fue prospectiva, de
manera que sirviese de sistema de extrapolacion de datos para aquellas variables que no
se pudieran analizar retrospectivamente al no haber sido recogidas.

En el estudio prospectivo que se llevé a cabo en los trece hospitales del programa pilo-
to, se recopilaron datos, correspondientes a los cuatro primeros meses de 2012, de fre-
cuencias y actividades reales, indicandose el numero de exploraciones realizadas a nifios
y también separadas por sexo.

Se definieron criterios para determinar las frecuencias de las exploraciones para nifios y
adultos y segin género, que servirian para extrapolar los datos recibidos por los demas
Servicios.

Posteriormente, el estudio se dirigié al 100% de las instalaciones de Medicina Nuclear
(167 servicios de medicina nuclear) de Espafia y a los 72 Servicios de Proteccion Ra-
diologica y Radiofisica, solicitando la informacion relativa a los procedimientos diag-
nosticos realizados en 2011.

La recogida de datos fue realizada mediante herramientas on line a través de una plata-
forma web desarrollada por el CSN. A cada uno de los servicios médicos y de protec-
cién radioldgica se le proporciond informacién para acceder a la misma. El uso de la
aplicacion estaba restringido a los usuarios designados por cada centro para facilitar la
informacidn solicitada en los cuestionarios. Por ello, para acceder al sistema, los usua-
rios tenian que identificarse ante el sistema suministrando una contrasefia e indicar el
centro asignado. Una vez identificado, el usuario podia realizar el resto de operaciones.
La informacion fue tratada con el maximo rigor en cuanto a confidencialidad y cumpli-
miento con la reglamentacion vigente en materia de proteccion de datos personales (en
la recopilacion de los datos no aparecian los nombres de los paciente) y no fue, ni sera,
utilizada con otros fines que los asociados a los objetivos de este proyecto.

Tras el acceso a la plataforma, el sistema mostraba el formulario de la encuesta y me-
diante el se registraba la informacion solicitada de cada uno de los procedimientos diag-
nosticos de medicina nuclear. El usuario podia cumplimentar en varias sesiones los da-
tos del cuestionario, siendo posible la modificacion hasta la realizacion del cierre. Tam-
bién se permitia la descarga local de los datos propios en formato de hoja Microsoft
Excel®.

Una vez el usuario daba por definitivos los datos aportados, el sistema no permitia la
modificacion de los mismos, salvo su visualizacion a través del archivo Microsoft Ex-
cel® descargado.

Los datos se almacenaron en una base de datos creada especificamente para el proyecto
DOMNES vy se pudieron tratar para su exportacion, obtencién de graficos y de tablas,
usando Microsoft Excel® para su analisis.



4. Informacion general.

4.1.  Marco regulador

El Real Decreto 1313/2010 por el que se reestructuran los departamentos ministeriales,
dispone en su articulo 15 que corresponde al Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad la politica del Gobierno en materia de salud, de planificacion y asistencia sani-
taria y de consumo, asi como el ejercicio de las competencias de la Administracion Ge-
neral del Estado para asegurar a los ciudadanos el derecho a la proteccion de la salud.
Asimismo, el Real Decreto 1258/2010 que desarrolla la estructura organica basica del
mencionado Ministerio, dispone que la Direccién General de Salud Publica y Sanidad
Exterior es el drgano que asume, entre otras funciones, las relativas a la proteccion ra-
dioldgica y a la de las radiaciones no ionizantes.

La Ley 33/2007, por la que se modifica la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Se-
guridad Nuclear, asigno una nueva funcion al Organismo indicada en el apartado h) de
su articulo 2° con el texto: “Colaborar con la autoridades competentes en relacion con
los programas de proteccion radioldgica de las personas sometidas a procedimientos de
diagnéstico o tratamiento médico con radiaciones ionizantes”. Para desarrollar esta nue-
va funcion, en noviembre de 2010, el CSN firmé un convenio marco con el Ministerio
de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad en el area de la proteccion radioldgica del pa-
ciente, siendo los principales temas objeto de colaboracion en relacion con este area los
siguientes:

v" Participacion en el desarrollo de normativa internacional y participacion en Foros y
grupos de trabajo nacionales e internacionales.

Armonizacién de la proteccion radioldgica del paciente en todas las CCAA.

Epidemiologia de los efectos sobre la salud debido a la exposicién a radiaciones
ionizantes de los trabajadores y la poblacion.

v" Fomento de la aplicacion de nuevas técnicas de analisis de riesgo en instalaciones
radiactivas médicas.

v Desarrollo de mecanismos de notificacién de incidentes, accidentes y averias de
equipos con posible impacto en la proteccion radioldgica del paciente.

v" Fomento de politicas para establecer e implantar registros dosimétricos individuales
de pacientes.

v Formacion en proteccién radioldgica de los profesionales sanitarios.

Ademas, el Real Decreto 1976/1999 de 29 diciembre, por el que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagndéstico (7) indica en su Disposicion Adicional Primera,
Estimaciones de las dosis a la poblacion, que “la Autoridad Sanitaria competente vy el
Consejo de Seguridad Nuclear garantizaran que se determine la distribucién de las esti-
maciones de dosis individuales resultantes de las exposiciones con fines médicos, para
la poblacion y los grupos de referencia significativos de la poblacion, cuyos resultados
seran remitidos al Ministerio de Sanidad y Consumo”



Por ultimo, en el Real decreto 1841/1997 de 5 de diciembre sobre Garantia de calidad
en medicina nuclear (8) se establece las actividades maxima que no deben sobrepasarse
por exploracion y radiofarmaco lo que se conoce como Niveles de Referencia que se

presentan en la siguiente tabla:

L s Actividad Mé-
Exploracion Radiofarmaco xima (MBq)
Gammagrafia tiroidea fi? Tc Pertecnectato 222
INa 37
Captacion tiroidea INa 1,5
Gammagrafia osea PMTc  Compuestos fosfo-
nados 1110
Gammagrafia con citrato de *’Ga ®’Ga Citrato 370
Gammagrafia pulmonar de perfusion | " Tc Macroparticulas 296
Gammagrafia miocardica de perfu- | “TI 150
sion *¥MTc MIBI/ TTF 750
Ventriculogammagrafia PMT¢ Hematies / Alblimina 925
Renograma PMTc MAG3 / DTPA 370
Gammagrafia hepatobiliar P"T¢ IDA y derivados 370
Gammagrafia hepatica PMT¢ Coloide 259
Gammagrafia cerebral PMTc HMPAO 370
Gammagrafia leucocitos ;;1“'” Oxina / Tropolona 20
Tc HMPAO 370
Filtrado glomerular flothalamato 3,7
CrEDTA 55

Tabla 1 Niveles de Referencia para el Diagnostico vigentes en Espaia.

4.2.  Datos hospitalarios

Espafia esta considerada a nivel mundial dentro de los paises de nivel | de sanidad. El
nivel | corresponde a aquellos paises con mas de un médico por cada 1000 habitantes
siendo la tasa en nuestro pais de 4,84 por cada 1000 habitantes segun el documento In-
dicadores del Sistema Nacional de Salud 2011 (9). De acuerdo a los datos del Ministerio
de Sanidad en el mencionado documento estos servicios sanitarios se proporcionan en
centros publicos y privados, distribuidos como se puede ver en la siguiente tabla:
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Ndmero/millén de
habitantes = 9.3 7.9

Tabla 2 : Distribucién de actividad sanitaria en Espafia

En relacién a los servicios de medicina nuclear del pais, actualmente existen 167 entre
publicos y privados. La cifra de médicos especialistas en medicina nuclear, incluyendo
médicos en formacion o residentes, es de 630. El nimero de equipos gammacamaras
convencionales, equipos SPECT o SPECT/TC asciende a 228 y, por ltimo, los equipos
PET, PET/TC o PET /RMN son 82 (fuente SEMNIM 2013).

4.3. Codigos de exploraciones nomenclator

El nomenclator constituye una relacion consensuada, normalizada y ordenada de los
procedimientos diagndsticos y terapéuticos que se realizan en medicina nuclear. El pri-
mer nomenclator se public6 en la REMN (Revista Espafiola de la SEMNIM) en 1999 y
posteriormente se han realizado actualizaciones. La ultima publicada fue en el afio 2007
(10). Con posterioridad se han realizado revisiones y actualizaciones a peticion del Mi-
nisterio de Sanidad, para normalizar todas las exploraciones de medicina nuclear en
todas las comunidades auténomas. La que se empled para este estudio fue la publicada
en la web del Ministerio de Sanidad y Consumo en el afio 2012. Desde entonces existe
el compromiso por parte de la SEMNIM de realizar una actualizacion bienal. Nos en-
contramos en ese proceso durante este afo.

En esta relacion de exploraciones se tratd de ser lo mas exhaustivo posible, para que
tuvieran cabida todo tipo de exploraciones y particularidades. Sin embargo para el estu-
dio DDM2 se decidié emplear Gnicamente aquellas exploraciones cuya frecuencia en
los servicios de medicina nuclear fuera més alta.

Tema importante a tener en cuenta es la codificacién de cada exploracion. Originaria-
mente los cddigos del nomenclator estan constituidos por seis digitos. Posteriormente se
han ido modificando hasta el actual nimero de digitos que es cuatro. No obstante para
este estudio se ha llevado una codificacion independiente puesto que se pensé que era
mas sencilla para el estudio.

Puesto que el proyecto Europeo DDM2 incluia veintiocho tipos de examenes, con obje-

to de facilitar la transmision de datos a Europa, se acoto la peticion de datos a los servi-
cios de medicina nuclear a dichas exploraciones diagnosticas.
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5. Contribucion al proyecto Europeo DDM2

Espafia se incorpord en 2012 al proyecto DDM2 para proporcionar los datos de medi-
cina nuclear. En junio se obtuvo una primera muestra de datos en base a los 13 hospita-
les del grupo de trabajo. Estos resultados, que atendiendo a los datos de poblacion de
asistencia sanitaria correspondian al 15% de la poblacién, fueron enviados al proyecto
europeo como datos preliminares. Los datos aunque preliminares, se compararon con
otros paises de nuestro entorno como Italia, resultando coherentes teniendo en cuenta
las diferencias demogréficas.

A finales del afio 2012 se obtuvieron los datos correspondientes al 70% de los servicios
de medicina nuclear, que fueron enviados a DDM2 como definitivos.

6. Dosis a la poblacion por estudios de medicina nuclear

A continuacion se presentan los datos y resultados obtenidos a partir de los cuestiona-
rios enviados por los servicios de medicina nuclear que respondieron siendo estos un
80% al final del proyecto.

6.1 Frecuencias

El nimero total de estudios de cada exploracién incluida en el analisis se obtuvo extra-
polando el nimero de estudios de medicina nuclear que se realizaban por servicio al
numero total de servicios de medicina nuclear del pais. El nimero total de estudios
diagnédsticos de medicina nuclear realizados en Espafia durante el afio 2011 fue de
628.922, para una poblacion total de 47.020.000 habitantes. En la tabla siguiente se
comparan las frecuencias obtenidas a partir de los datos anteriores con las obtenidas en
el estudio europeo Dose Datamed 2 (DDM2) y el estudio publicado por UNSCEAR en
2008, a partir de datos recopilados en el periodo 1997 a 2007 (11):

Espafia DDM?2 UNSCEAR
(2011) (2011) (1997-2007)
N° de exploraciones por millon de habi- 13375
tantes
N° de exploraciones por 1000 habitantes 13,4 14,4 19,0
N° de exploraciones por capita 0,013 0,014 0,019

Tabla 3: Frecuencia total de exploraciones en medicina nuclear en Espafia, DDM2
(35 paises) y UNSCEAR (26 paises)

12



Se puede observar que el numero de exploraciones per capita en Espafia es muy similar
al global europeo para todos los paises participantes en DDM2. La frecuencia de explo-
raciones en Espafia estaria en decimosegundo lugar de los 35 paises de DDM2, entre las
de Italia y Holanda.

Las frecuencias de utilizacion en Espafia de cada radionucleido se presentan en la si-
guiente tabla y la figura correspondiente:

|_Radionucleido N° exploraciones millon habitantes
Mo 11.171,5

3 157,6

123) 339,6

*'Ga 218,6

n 128,0

BF 1.360,3

Tabla 4: Frecuencias de radioisotopos en Espafia

N2 Exploraciones de cada isétopo por millén de habitantes

0 10%

o 1%
O02%
0 3%
B 1% O 99mTc
H 1311
01231

067Ga

H111In

O 18F

00 83%

Figura 1: Frecuencias de radioisétopos en Espafia

Estos resultados son similares a los de la mayoria de paises en los que se realizan explo-
raciones PET o PET/TC, en los que los dos radionucleidos méas empleados son *"Tc y
18

F.
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En la tabla y la figura siguientes se muestran las frecuencias de realizacion de los estu-
dios diagnosticos méas habituales en Espafia, comparandolas con las globales del estudio

DDM2 en aquellos casos en que es posible:

Estudio Espaiia DDM?2
promedio | max min
Tomogammagrafia (SPECT) miocardica de perfusion - *™Tc 2193 2496 12324 |1
Ventriculografia isotopica de equilibrio (reposo) - *™Tc¢ - RBC | 362 201 904 1
(hematies in vivo)
Tiroides (incluyendo paratiroides) - *“™Tc, ™| 1402 1705 14685 |53
Estudio gammagrafico de cuerpo entero con | - MIBG 52
Estudio gammagrafico de cuerpo entero con **'l - MIBG 9
Gammagrafia salival - " Tc — Pertecnectato 101
Filtrado glomerular - "Tc - DTPA 18
Renal - *™Tc 778 771 3842 |14
Gammagrafia pulmonar de perfusion - °"Tc - MAA 418 550 3527 |12
Gammagrafia pulmonar de ventilacion - *™Tc - Aerosol, Techne- | 267
gas
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de neuro-receptores - I - | 340 113 400 1
DaTSCAN (FP-CIT)
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de neuro-receptores - |- |8
IBZM (iodidebenzamidi)
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de perfusion - *™Tc —|356 102 386 1
HMPAO
Estudio gammagrafico 6seo de cuerpo completo - ™ Tc - Fosfa- | 5591 3541 13702 |286
tos o fosfonatos
Linfogammagrafia - *"Tc - Coloide 78
Deteccion gammagrafica del ganglio centinela — " Tc - Coloide |520
Estudio gammagréfico de cuerpo entero de receptores de soma- | 128 121 1543 8
tostatina - "*In — Octreotido
;I;omografl'a de positrones oncolégico con fluordesoxiglucosa- | 1360 1101 3655 50
FDG
Infeccion/Inflamacién 448 104 448 11

Tabla 5: Frecuencias de realizacion de estudios (n° de exploraciones por millon de
habitantes) en Espafia y DDM2.
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Figura 2: Frecuencias de realizacion de estudios en Espafiay DDM2.

Como era esperable, los estudios mas realizados son la gammagrafia ésea, el SPECT de
perfusion miocéardica (ambas realizadas con **™Tc) y el estudio oncolégico mediante
PET/TC con “*FDG.

En el caso concreto de la implantacion de la tomografia por emision de positrones en
Espafia, los resultados comparados con el estudio europeo se muestran en las tablas y
figuras siguientes:

Total centros que han respondido | 118
MN convencional + PET 49
S6lo PET 13
No hacen PET 56

Tabla 6: Implantacion de la Tomografia por Emision de Positrones en Espafia

Utilizacion del PET en Espaia

Figura 3: Utilizacion del PET en Es-
pafna

S6lo PET; 11%
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N° Exploraciones por mil
habitantes

Espafia | DDM2 | UNSCEAR
(2011) | (2011) | (1997-2007)

Tomografia de positrones oncologico con fluordesoxiglu-| 1,4 1,1 0,46
cosa- °FDG

Tabla 7: Frecuencia de realizacion de PET oncoldgica en Espaifia, DDM2 y
UNSCEAR.

Ne Exploraciones de PET/TC Oncoldgico por cada mil
habitantes

Espaf

1,49 ) DDM
1,21
1,01
0,8
0,6 1
0,4

0,2

0,0-

Figura 4: Frecuencia de realizacion de PET oncoldgica en Espafia, DDM2 y
UNSCEAR.

La frecuencia de realizacion de exploraciones PET o PET/TC en Espafia es superior al
global europeo de DDM2 y al mundial de UNSCEAR, Debe tenerse en cuenta que los
promedios de DDM2 y UNSCEAR contabilizan solo los paises en los cuales esta moda-
lidad esta implementada. En el caso de DDM2, se contabilizan 19 de los 35 paises par-
ticipantes, mientras que en el caso del estudio de UNSCEAR se indica el promedio so-
bre 24 paises.

Si se lleva a cabo una agrupacion de exploraciones en funcién del tipo de aplicacion,
segun los criterios empleados en los estudios DOSE DATAMED (DDM1y DDM2), se
pueden comparar las frecuencias por cada 1000 habitantes con dichos estudios y con el
estudio de UNSCEAR:
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N2 Exploraciones por cada 1000 habitantes

10,0
9,0
8,0
7,0
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Estudio gammagrafico Gammagrafia studios de tiroldes omogammagrafia

. Estudios cardiacos . (incluyendo Estudios renales (SPECT) cerebral de
dseo pulmonar de perfusién . .
paratiroides) perfusion

Tomografia de
positrones oncoldgica

O Espaiia 5,6 2,6 0,4 1,4 0,8 0,4 1,4

B DDM2 3,5 31 0,5 1,9 0,8 0,1 0,4
O0Dbbm1 9,0 4,0 2,0 5,0 2,0

O UNSCEAR 2008 5,5 2,6 0,9 36 11 0,5 0,4

Figura 5: Numero de exploraciones, por grupos de éstas, por cada 1000 habitantes
en Espafia (2011), DDM2 (2011, 35 paises), DDM1 (1998-2005, 8 paises) y
UNSCEAR (1997-2007, 26 paises).

Se debe tener en cuenta que los resultados obtenidos en el estudio DDM1 fueron limita-
dos, por el nimero de paises participantes y porque uno de sus objetivos principales era
establecer una metodologia de recogida y analisis de datos. Dicho aspecto implica que,
en los comparativos, solo se puedan emplear los resultados del estudio DDM1 para al-
gunas exploraciones concretas.

En el caso de los centros que participaron en el estudio prospectivo del afio 2012, se
llevd a cabo también un estudio de las frecuencias en funcion del sexo del paciente y
también de las frecuencias en pacientes pediatricos (edad inferior a 16 afios y peso infe-
rior a 50 kg).

En el grafico siguiente se muestra la frecuencia relativa por sexos, correspondiente a
Espafia, de cada una de las exploraciones incluidas en el presente estudio:
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Distribucion por sexo de cada exploraciéon

100%
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Figura 6: Distribucion por sexo de cada exploracion en Espafia

Se puede observar que los resultados estdn condicionados con el tipo de patologia al
cual estad asociada la prueba diagnostica, existiendo ciertas patologias dependientes del
sexo del paciente. En el grafico siguiente se muestra la frecuencia relativa en el caso del
total de estudios y se observa que el nimero de exploraciones es ligeramente mayor en
el caso de mujeres:

Figura 7: Distribucién general por sexo en Espafia

Distribucion general por sexo en Espaia

Hombres;
45,8%

Mujeres;
54,2%
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Para aquellas exploraciones que se realizan también en pacientes pediatricos, en el gra-
fico siguiente se muestra la frecuencia relativa en Espafia de éstos para cada exploracién
y también para el total de exploraciones.

Pacientes pediatricos

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Figura 8: Frecuencias de estudios pediatricos en Espafia

Se puede observar como las exploraciones que se realizan significativamente en pacien-
tes pediatricos también estan asociadas a determinadas patologias en las que la edad del
paciente es un factor a tener en cuenta. Asimismo, en el caso del total de exploraciones,
la frecuencia relativa de pacientes pediatricos (2%) podria considerarse poco significati-
va.

Dos de los centros participantes en el estudio prospectivo facilitaron también datos de
frecuencias relativas del total de exploraciones por rangos de edad. Los resultados com-
binados de ambos centros se muestran en el siguiente gréafico:

8%

6%

Frecuancia Relativa

4%

l_||—||_|l_|r —’Z

0-4 59 1014 1519 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 4549 50-54 5559 60-64 6569 70-74 7579 80-84 8589 90+

Edad

Figura 9: Frecuencias relativas por edades en Espafia
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Si bien los informes de los estudios DDM2 y UNSCEAR no aportan datos en cuanto a
frecuencias relativas por rangos de edad, si que existen datos en el estudio DDM1 co-
rrespondientes a tres de los paises participantes en el mismo (Luxemburgo, Holanda y
Suiza). La forma de la distribucion es similar a la que se muestra en el grafico anterior,
aunque los intervalos de frecuencias mayores estan desplazados 10 afios hacia edades
mayores.

6.2 Dosis efectiva

Como se indica en el apartado 3.2, la dosis efectiva se obtiene multiplicando la activi-
dad administrada por un factor de conversion de actividad a dosis.

En la tabla siguiente se muestran los valores de actividad promedio administrada en
Espafia para las exploraciones incluidas en el cuestionario y se comparan con los pro-
medios europeos obtenidos en el estudio DDM2, del cual se indican también los valores
méaximo y minimo de actividad empleada:
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Estudio Actividad (MBQq)
Espafa DDM?2
Pro- Ma- | Mi-
medio | Ximo | nimo
Tomogammagrafia (SPECT) miocérdica de perfusion (reposo) - " "Tc - MIBI | 804 645 1000 |345
(Cardiolite)
Tomogammagrafia (SPECT) miocérdica de perfusion (reposo) - *™Tc - Tetro- | 742 626 850 250
fosmin (Myoview)
Tomogammagrafia (SPECT) miocérdica de perfusion tras estimulacién - ™Tc | 718 652 1060 |274
- MIBI (Cardiolite)
Tomogammagrafia (SPECT) miocardica de perfusion tras estimulacion - *"Tc | 701 579 1200 |[250
- Tetrofosmin (Myoview)
Ventriculografia isotpica de equilibrio (reposo) - *™Tc - RBC (hematies in | 787 673 925 0,61
Vivo)
Gammagrafia tiroidea - ° " Tc - Pertecnectato 202 154 [1358 [0,15
Estudio gammagréfico de cuerpo entero con ™| - MIBG 314
Estudio gammagrafico de cuerpo entero con ™1 - MIBG 111
Estudio gammagréfico de cuerpo entero con ™1 - Yoduro 178 127 [370 |3
Gammagrafia de paratiroides - *"Tc- MIBI 697 508 [753 [180
Gammagrafia salival - *"'Tc - Pertecnectato 239
Filtrado glomerular - *°™Tc - DTPA 29
Gammagrafia renal ->""Tc - DMSA 136 139  |930 |46
Renograma - "' Tc - DTPA 220 178 |368 |77
Renograma - "' Tc - MAG3 158 118 188 |30
Gammagrafia pulmonar de perfusion - " Tc - MAA 208 157 288 |75
Gammagrafia pulmonar de ventilacion - " Tc - Aerosol, Technegas 234
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de neuro-receptores - *°I - DaTSCAN | 186 171|197 [121
(FP-CIT)
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de neuro-receptores - “°I - IBZM (io- | 183
didebenzamidi)
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de perfusion - *"Tc - HMPAO 734 704 1243 [209
Estudio gammagrafico 6seo de cuerpo completo - *"Tc - Fosfatos o fosfonatos | 771 662 771 518
Linfogammagrafia - "Tc - Coloide 112
Deteccién gammagrafica del ganglio centinela - °"Tc - Coloide 92
Estudio gammagrafico de cuerpo entero de receptores de somatostatina - —In- | 156 210 740 134
Octreotido
Tomografia de positrones oncoldgico con fluordesoxiglucosa - *°F - FDG 336 345 400 240
Gammagrafia con leucocitos marcados - "' Tc- Leucocitos 372 443 882 169
Gammagrafia con citrato de Galio - *'Ga - Citrato 230 177  |400 |72

Tabla 8: Actividad promedio administrada por estudio en Espafia y DDM?2

Puede observarse que, en general, los valores de actividad empleada en Espafia, son
cercanos al promedio europeo, aunque cabe decir también que en la mayoria de los ca-
sos estan por encima. Ademas, en el caso del estudio gammagrafico 6seo con *™Tc,
justamente el valor de Espafia corresponde al maximo europeo. Salvo en el caso de la
gammagrafia cerebral, en todos los estudios el valor de actividad empleada esta por de-
bajo del nivel de referencia indicado en el Real Decreto 1841/1997 aunque la diferencia

se explica porque los datos recogidos son de SPECT-cerebral.

A partir de los valores de actividad anteriores y de los factores de conversion de activi-
dad a dosis efectiva, se obtienen los valores de dosis efectiva para cada tipo de estudio.
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En la tabla y grafico siguientes se muestran dichos valores y se comparan con los obte-
nidos en los estudios DDM2 y UNSCEAR. En el estudio UNSCEAR, algunas explora-
ciones aparecen agrupadas, en cuyo caso se muestra el promedio de dosis efectiva de

dicha agrupacion.

Estudio Factor Dosis Efectiva
conversion (mSv)
(mSv/MBQq) -
Espafia | DDM2 | UNSCEAR
Tomogammagrafia (SPECT) miocardica de perfusion (repo- | 9,00E-03 7,2 55 8,0
s0) - ¥™T¢ - MIBI (Cardiolite)
Tomogammagrafia (SPECT) miocardica de perfusion (repo- | 7,60E-03 5,6 4,5
s0) - ¥™T¢ - Tetrofosmin (Myoview)
Tomogammagrafia (SPECT) miocéardica de perfusion tras | 7,90E-03 5,7 4,8
estimulacion - *™Tc - MIBI (Cardiolite)
Tomogammagrafia (SPECT) miocéardica de perfusion tras|7,00E-03 | 4,9 3,8
estimulacion - *™Tc - Tetrofosmin (Myoview)
Ventriculografia isotdpica de equilibrio (reposo) - *"Tc -|7,00E-03 55
RBC (hematies in vivo)
Gammagrafia tiroidea - °""Tc - Pertecnectato 1,40E-02 |28 2,0 3,8
Estudio gammagréfico de cuerpo entero con | - MIBG 1,30E-02 |41
Estudio gammagrafico de cuerpo entero con ™1 - MIBG 1,40E-01 [155
Estudio gammagrafico de cuerpo entero con ™I - Yoduro [ 6,10E-02 [10,9 [7,8 30,5
Gammagrafia de paratiroides - > "Tc- MIBI 9,00E-03 6,3
Gammagrafia salival - " Tc - Pertecnectato 1,40E-02 |33
Filtrado glomerular - °"Tc - DTPA 490E-03 [0,1
Gammagrafia renal -""Tc - DMSA 8,80E-03 [1,2 1,2 1,9
Renograma - "' Tc - DTPA 490E-03 [1,1 0,9
Renograma - "' Tc - MAG3 7,00E-03 |11 0,8
Gammagrafia pulmonar de perfusion - °™Tc - MAA 1,10E-02 |23 1,8 3,5
Gammagrafia pulmonar de ventilacion - ™ Tc - Aerosol, | 1,50E-02 3,5
Technegas
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de neuro-receptores - | 2,40E-02 4,5
23| _DaTSCAN (FP-CIT)
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de neuro-receptores - | 3,40E-02 6,2
123 _1BZM (iodidebenzamidi)
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de perfusién - *""Tc - | 9,30E-03 [6,8 6,5 6,1
HMPAO
Estudio gammagrafico 6seo de cuerpo completo - "Tc - [5,70E-03 |[4,4 3,8 4,7
Fosfatos o fosfonatos
Linfogammagrafia - " "Tc - Coloide 9,40E-03 |11
Deteccion gammagrafica del ganglio centinela - *"Tc - |9,40E-03 0,9
Coloide
Estudio gammagrafico de cuerpo entero de receptores de | 1,20E-01 18,7
somatostatina - "*In- Octreotido
Tomografia de positrones oncolégico con fluordesoxigluco- | 1,90E-02 6,4 6,5 7,9
sa - '°F - FDG
Gammagrafia con leucocitos marcados - *™Tc- Leucoci- 1,10E-02 4,1
tos
Gammagrafia con citrato de Galio - ®’Ga - Citrato 1,00E-01 [23,0

Tabla 9 : Dosis efectiva por estudio en Espafia, DDM2 y UNSCEAR
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Dosis efectiva por exploracion
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Figura 10: Dosis efectiva por exploracion en Espafia, DDM2 y UNSCEAR

En general, las dosis efectivas impartidas en estudios de diagnostico en Espafia son su-

periores al promedio obtenido por DDM2, pero inferiores a las de UNSCEAR. No obs-
tante, se deben tener en cuenta las limitaciones del estudio UNSCEAR que se comentan

en el apartado 8.

6.3 Dosis efectiva colectiva

La dosis efectiva colectiva se obtiene a partir de las frecuencias de cada exploracion, los

datos poblacionales y la dosis efectiva. En la tabla y grafico siguientes, se muestran los

valores de dosis efectiva colectiva en Espafia para las diferentes exploraciones del cues-

tionario:
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Dosis efecti- Dosis efecti-
va colectiva | Dosis efectiva colectiva | va colectiva
Estudio anual por millén de habitan- per
(hombre -Sv- | tes(mSv) capita
) (mSv)
Tomogammagrafia (SPECT) miocardica | 35,97 765 7,65E-04
de perfusion (reposo) - *"Tc - MIBI (Car-
diolite)
Tomogammagrafia (SPECT) miocardica | 245,89 5230 5,23E-03
de perfusion (reposo) - *"Tc - Tetrofos-
min (Myoview)
Tomogammagrafia (SPECT) miocardica | 31,12 662 6,62E-04
de perfusion tras estimulacion - *°"™Tc -
MIBI (Cardiolite)
Tomogammagrafia (SPECT) miocardica |240,63 5118 5,12E-03
de perfusion tras estimulacion - *°™Tc -
Tetrofosmin (Myoview)
Ventriculografia isotopica de equilibrio 93,69 1993 1,99E-03
(reposo) - *™Tc - RBC (hematies in vivo)
Gammagrafia tiroidea - *"Tc - Per- 125,99 2630 2,68E-03
tecnectato
Estudio gammagréafico de cuerpo entero 9,97 212 2,12E-04
con 1 - MIBG
Estudio gammagréfico de cuerpo entero 6,58 140 1,40E-04
con "' - MIBG
Estudio gammagréfico de cuerpo entero 80,46 1711 1,71E-03
con "1 - Yoduro
Gammagrafia de paratiroides - *™Tc- 87,79 1867 1,87E-03
MIBI
Gammagrafia salival - ™ Tc¢ - Pertec- 15,83 337 3,37E-04
nectato
Filtrado glomerular - **™Tc - DTPA 0,12 3 2,52E-06
Gammagrafia renal - Tc - DMSA 19,14 407 4,07E-04
Renograma - "Tc - DTPA 4,56 97 9,71E-05
Renograma - *"Tc - MAG3 18,10 385 3,85E-04
Gammagrafia pulmonar de perfusion - 44,90 955 9,55E-04
*"Tc - MAA
Gammagrafia pulmonar de ventilacion - 44,13 938 9,38E-04
%MT¢ - Aerosol, Technegas
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de | 71,11 1512 1,51E-03
neuro-receptores - *?°| - DaTSCAN (FP-
CIT)
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de | 2,25 48 4,78E-05
neuro-receptores - *’1 - 1BZM (iodideben-
zamidi)
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de | 114,27 2430 2,43E-03
perfusion - *"Tc - HMPAO
Estudio gammagrafico dseo de cuerpo 1154,89 24562 2,46E-02

completo - *"Tc¢ - Fosfatos o fosfonatos
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Linfogammagrafia - *™Tc - Coloi- 3,86 82 8,20E-05
de

Deteccién gammagrafica del ganglio cen- | 21,16 450 4,50E-04
tinela - *™Tc - Coloide

Estudio gammagréfico de cuerpo entero de | 112,32 2389 2,39E-03
receptores de somatostatina - **In-
Octreotido

Tomografia de positrones oncoldgico con | 407,89 8675 8,67E-03
fluordesoxiglucosa - *°F - FDG

Gammagrafia con leucocitos marcados - | 44,00 936 9,36E-04
%MTc- Leucocitos

Gammagrafia con citrato de Galio - 236,12 5022 5,02E-03
®Ga - Citrato

Tabla 10: Dosis efectiva colectiva por estudio en Espafia.

Dosis efectiva colectiva (hombre-Sv)

Tomc fa (SPECT)

perfusion (reposo) - 99mTc - MIBI (Cardiolite);

T ia (SPECT) 4 «
perfusion (reposo) - 99mTc - Tetrofosmil

Gammagrafia con citrato de Galio - 67Ga - Citr:
7 (Myoview); 8%
T ia (SPECT) 4 «
perfusion tras estimulacion - 99mTc - Mil
(Cardiolite); 1%

Gammagrafia con leucocitos marcados - 99m1
Leucocitos; 1%

T ia (SPECT) 4 de
perfusion tras estimulacion - 99mTc - Tetrofosn
(Myoview); 7%

Tomografia de positrones oncoldgico col
fluordesoxiglucosa - 18F - FDG; 12%

Ventriculografia isotépica de equilibrio (reposc
99mTc - RBC (hematies in vivo); 3%

Gammagrafia tiroidea - 99mTc - Pertecnectato;

Estudio gammagréfico de cuerpo entero con 12
MIBG; 0%
Estudio gammagrafico de cuerpo entero de

receptores de somatostatina - 111In- Octreotidc Estudio gammagrafico de cuerpo entero con 1

MIBG; 0%
Deteccién gammagrafica del ganglio centine

99mTc - Coloide; 1% Estudio gammagréfico de cuerpo entero con 1.

Yoduro; 2%

Linfogammagrafia - 99mTc - Coloide;

Gammagrafia de paratiroides - 99mTc- MIBI;

N\~ Gammagrafia salival - 99mTc - Pertecnectato;
Filtrado glomerular - 99mTc - DTPA; (
Gammagrafia renal -99mTc - DMSA;
Renograma - 99mTc - DTPA; C

Renograma - 99mTc - MAG3;

Gammagrafia pulmonar de perfusion - 99m"
MAA;

Gammagrafia pulmonar de ventilacion - 99m”
Aerosol, Technegas; 1%
Estudio gammagrafico 6seo de cuerpo completi

99mTc - Fosfatos o fosfonatos: 35% Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de neu

receptores - 123 - DaTSCAN (FP-CIT); 2¢

Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de neu
receptores - 123 - IBZM (iodidebenzamidi);

Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de perfusic
99mTc - HMPAO; 3%

Figura 11: Dosis efectiva colectiva por exploracion en Espafia

Si bien los estudios de gammagrafia 6sea y PET/TC oncoldgico no son los que implican ma-
yor dosis efectiva para el paciente, si que son los que tienen mayor contribucion a la dosis
efectiva colectiva, lo cual esta relacionado con el hecho de que son los que se realizan con
mayor frecuencia. Es especialmente significativo el caso de los estudios oncoldgicos median-
te PET, puesto que solo el 53% de los centros realizan este tipo de exploracion.
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Siguiendo la metodologia propuesta por el estudio DDM2, se han seleccionado las explora-
ciones cuya contribucion a la dosis efectiva colectiva es mayor. Si bien en el estudio europeo
se han escogido las siete mas significativas (TOP 7), en el caso espafiol se han seleccionado 8
exploraciones, ya que los estudios de SPECT de perfusion cerebral y de somatostatina produ-
cen una dosis efectiva colectiva muy similar, y los estudios de perfusion miocéardica con te-
trofosmina podrian agruparse en uno solo. Los resultados se presentan en la tabla y grafico

siguientes:

Dosis efectiva
colectiva anual

Dosis efectiva
colectiva per

Estudio (Sv-persona) capita (mSv)
Estudio gammagrafico 6seo de cuerpo — > Tc- 1154,89 2,46E-02
Fosfatos o fosfonatos
Tomografia de positrones oncoldgico con fluor- 407,89 8,67E-03
desoxiglucosa — *°F — FDG
Tomogammagrafia (SPECT) miocardica de perfu- 245,89 5,23E-03
sién (reposo) — °™Tc — Tetrofosmin (Myoview)
Tomogammagrafia (SPECT) miocardica de perfu- 240,63 5,12E-03
sién tras estimulacion — *Tc — Tetrofosmin
(Myoview)
Gammagrafia con citrato de Galio — °’Ga - Citra- 236,12 5,02E-03
to
Gammagrafia tiroidea — >°"'Tc- Pertecnectato 125,99 2,68E-03
Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de perfu- 114,27 2,43E-03
sién — "¢ - HMPAO
Estudio gammagréafico de cuerpo entero de recep- 112,32 2,39E-03

tores de somatostatina — ***In — Octreotido

Tabla 11: Dosis efectiva colectiva para los estudios del TOP 7 en Espafia
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Resto
Estudio gammagréfico de 20%
cuerpo entero de receptores
de somatostatina - 111In-
Octreotido
3%

Estudio gammagrafico dseo
de cuerpo completo - 99mTc -
Fosfatos o fosfonatos

36%

Tomogammagrafia (SPECT)
cerebral de perfusion -
99mTc - HMPAO
3%

Gammagrafia tiroidea -
99mTc - Pertecnectato
4%

Gammagrafia con citrato de
Galio - 67Ga - Citrato
7%

Tomografia de positrones
oncoldgico con
fluordesoxiglucosa - 18F -
FDG
12%

Tomogammagrafia (SPECT)
miocardica de perfusion tras
estimulacién - 99mTc -
Tetrofosmin (Myoview)
7%

Tomogammagrafia (SPECT)
miocardica de perfusion J
(reposo) - 99mTc -
Tetrofosmin (Myoview)
8%

Figura 12: Contribucion relativa de las exploraciones mas significativas en Espafia a la
dosis efectiva coleectiva.

En el grafico anterior se muestra la contribucion porcentual de cada exploracion a la dosis
efectiva colectiva total y la del resto de exploraciones.

En la tabla siguiente se muestran los valores de dosis efectiva colectiva total en Espafa y se
comparan con los de los estudios DDM2 y UNSCEAR:

Espafia |DDM2 |UNSCEAR
Dosis efectiva colectiva total (Sv-persona) 3.272,7 [31.336 |202.000
Dosis efectiva colectiva por millon de habitantes (Sv) |69,6 54,5 31,3
Dosis efectiva colectiva per capita (mSv) 0,070 0,055 0,031

Tabla 12: Dosis efectiva colectiva total en Espafia, DDM2 y UNSCEAR
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Se puede observar que las dosis efectivas colectivas promedio (por millon de habitantes y per
capita) son mayores en Espafia que en los estudios DDM2 y UNSCEAR.

Si se agrupan los estudios de perfusién miocardica, se pueden comparar los TOP 7 de Espafia
y del estudio DDMZ2, en funcién de su contribucion a la dosis efectiva total:

Tabla 13: Comparativa de los TOP 7 de Espafia y DDM?2

Espafia DDM?2
Estudio gammagrafico éseo de | 35,3% | Estudio gammagrafico 6seo de | 39,8%
cuerpo completo - *™Tc - Fosfa- cuerpo completo - ™ Tc - Fosfa-
tos o fosfonatos tos o fosfonatos
Tomogammagrafia (SPECT) | 14,9% | Tomogammagrafia (SPECT) | 14,1%
miocardica de perfusion (estimu- miocardica de perfusion (estimu-
lacién y reposo) - ®™Tc - Tetro- lacién y reposo) - *™Tc - MIBI
fosmin (Myoview) (Cardiolite)
Tomografia de positrones onco- | 12,5% | Tomogammagrafia (SPECT) | 10,7%
I6gico con fluordesoxiglucosa - miocéardica de perfusion (estimu-
¢ _ FDG (PET + TC) lacién y reposo) - ®™Tc - Tetro-
fosmin (Myoview)
Gammagrafia con citrato de Ga- | 7,2% | Tomografia de positrones onco- | 8,3%
lio - *’Ga - Citrato l6gico con fluordesoxiglucosa -
8F _ FDG (solo PET)
Gammagrafia tiroidea - "Tc - | 3,8% | Tomografia de positrones onco- | 8,1%
Pertecnectato I6gico con fluordesoxiglucosa -
8 _ FDG (PET + TC)
Tomogammagrafia ~ (SPECT) | 3,5% | Gammagrafia tiroidea - >"'Tc - | 4,0%
cerebral de perfusion - #™Tc - Pertecnectato
HMPAO
Estudio gammagrafico de cuerpo | 3,4% | Estudio gammagrafico de cuerpo | 2,7%
entero de receptores de somatos- entero con 1311 - Yoduro
tatina - ***In- Octreotido
Gammagrafia pulmonar de per- | 1,7%
fusion - *"Tc - MAA

Se debe tener en cuenta que, en el estudio DDM2 se consideran el PET exclusivo vy el
PET/TC como exploraciones separadas. Una vez agrupados los SPECT miocardicos de per-
fusion, se puede observar como este tipo de exploracion pasa a ser mas significativa que las
exploraciones de PET o PET/TC. Se observan similitudes entre los TOP 7 de Espafa y de
DDM2 en relacion a qué exploraciones tienen una contribucion mas significativa a la dosis
efectiva colectiva.

Para algunas exploraciones concretas, se puede llevar a cabo una comparacion de la dosis
efectiva colectiva per cépita entre los resultados para Espafia y los dos estudios europeos
DDM2 y DDM1.:
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Estudio Dosis efectiva colectiva anual per capita (mSv)
Espafia DDM2 (Rango) DDML1 (Rango)

Estudio gammagrafico 6seo de cuerpo completo -| 2,46E-2 1E-3 - 6,5E-2 8,0E-3-1,0E-1
%¥MT¢ - Fosfatos o fosfonatos
Tomogammagrafia (SPECT) miocérdica de perfu-| 5,2E-3 7,5E-5 — 4,4E-2
sion (reposo) - *™Tc - Tetrofosmin (Myoview)
Tomogammagrafia (SPECT) miocérdica de perfu-| 5,1E-3 1.2E-4 - 4,4E-2
sion tras estimulacion - *™Tc - Tetrofosmin (Myo-
view) 9,0E-3 -9,0E-2
Tomogammagrafia (SPECT) miocardica de perfusi-| 8,0E-4 5,3E-5-1,9E-2
6n (reposo) - " Tc - MIBI (Cardiolite)
Tomogammagrafia (SPECT) miocéardica de perfu-| 7,0E-4 8,3E-5 - 1,5E-2
sion tras estimulacion - *™Tc - MIBI (Cardiolite)
Gammagrafia pulmonar de perfusion - *™Tc - 1,0E-3 9,6E-7-9,0E-3 | 1,0E-3-6,0E-3
MAA
Gammagrafia tiroidea - *"Tc - Pertecnectato 2,7E-3 2,0E-5—13E-2 | 6,0E-4—20E-2
Gammagrafia renaglg-gngc - DMSA 4,0E-4 5,1E-7 — 3,0E-3
Renograma - "Tc 4,0E-4 4,0E-7- 1,0E-3
MAG3 4,0E-4 - 2,0E-2
Renograma - *""Tc - DTPA 1,0E-4 4,6E-7 - 2,0E-3

Tabla 14: Dosis efectiva colectiva anual per capita, para cada exploracion, en Espafa,

DDM2 y UNSCEAR.

Se puede observar que en todos los casos, la dosis efectiva colectiva anual estd dentro del

rango de ambos estudios.

6.4 Contribucion de la medicina nuclear a la dosis efectiva colectiva total

En la tabla siguiente se muestra la contribucion de las exploraciones diagnosticas de medicina
nuclear a la dosis efectiva colectiva global por estudios de diagndstico médico. Los resultados

se muestran tanto para el caso de Espafia como para los estudios DDM2 y UNSCEAR:

Dosis efectiva per capita Espafa DDM2 UNSCEAR
(mSv /%)

Estudios de radiodiagndstico 1,08 [93,9% 1,06 [95,1% 0,62 95,3%
Estudios de medicina nuclear 0,07 [6,1% |0,06 |4,9% 0,03 4,7%
Total estudios médicos 1,15 1,12 0,65
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Tabla 15: Dosis efectiva colectiva por estudios de radiodiagnéstico y medicina nuclear
en Espania, DDM2 y UNSCEAR

Se puede observar que la contribucion de la medicina nuclear es mucho menor que la debida
a estudios de radiodiagndstico, si bien es ligeramente méas alta que en los casos de los estu-
dios DDM2 y UNSCEAR.

7. Incertidumbres en datos

Las incertidumbres pueden venir de las fluctuaciones estadisticas asi como de los sesgos de
los datos en las estimaciones de dosis o del uso de factores de conversion de actividad a do-
Sis.

La incertidumbre en la frecuencia de exdmenes realizados puede provenir del empleo y adap-
tacion de los codigos asociados a una determinada exploracion, también de que la extrapola-
cion que se lleva a cabo para todo el pais por ejemplo si la muestra no es suficiente o la ma-
nera de extrapolar no es la adecuada

En medicina nuclear la incertidumbre asociada al nimero de frecuencias de exploracion es
mucho menor que la asociada a la realizada con rayos X ya que el nimero de servicios que
llevan a cabo este tipo de estudios es mucho menor.

Una forma de evitar esto es que el nimero de hospitales y clinicas que participan sea lo sufi-
cientemente grande en nuestro estudio una respuesta de alrededor del 80% proporciona una
seguridad significativa en los datos. En el proyecto DDM2 se incluye una estimacién a gros-
so modo de la incertidumbre en los datos asociados a los estudios de medicina nuclear atribu-
yéndose un 5% para las frecuencias de examenes, un 10% para las actividades tipicas medias
y un 20% para los factores de conversion de dosis. Teniendo en cuenta estos valores el pro-
yecto estima la incertidumbre en un 5,6%.

8. Discusion y conclusiones

La dosis efectiva es un valor que se emplea en proteccion radioldgica para estimar y limitar
los riesgos de la radiacion en general. El valor se obtiene ponderando la exposicion de deter-
minados drganos Y tejidos sensibles a la radiacion y tiene en cuenta las distribuciones de edad
y de sexo en poblaciones de referencia. Estos factores de riesgo de exposicion de 6rganos y
de la poblacidon se obtienen de estudios estadisticos y de modelizacion. Al ser una magnitud
que no es medida comprende unas incertidumbres en su célculo que algunos estiman en un
40% (12). La Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP) (13) advierte del uso
de dosis efectiva en medicina, ya que en este ambito la distribucion de la exposicién a la ra-
diacion no es uniforme, y la distribucion de edad y sexo en los pacientes es diferente de la de
referencia aplicada para obtener esta magnitud. Es por ello que la ICRP recomienda no em-
plear este valor para estimar el detrimento, es decir los efectos de radiacion en la poblacion
general derivadas de la exposicion médica. Sin embargo, UNSCEAR (11) nos indica, por un
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lado, que el concepto de dosis efectiva sélo seria aplicable a las exposiciones por diagndstico
Y no por terapia, pero que es posible emplear la magnitud de dosis efectiva e incluso la dosis
colectiva en los estudios médicos de diagndstico siempre y cuando el objetivo sea comparar
poblaciones semejantes, de otra forma es necesario conocer de manera precisa las dosis en
organos y las distribuciones de edad y sexo de los pacientes.

En el proyecto DDMZ2 se indica que solamente 7 exploraciones contribuyen al 70%-90% de
la dosis efectiva colectiva y al 50%-70% de la frecuencia en medicina nuclear por lo que pro-
pone que los estudios prospectivos nacionales se concentren en esos siete (TOP 7), en cuanto
a recogida de datos. En cuanto a la periodicidad de realizacion del estudio, DDM2 recomien-
da recoger los datos de nimero de exdmenes y de dosis a pacientes cada 5 afios con objeto de
detectar las tendencias.

Con los resultados obtenidos hasta la fecha en DOMNES, el valor de la dosis efectiva per
capita en Espafia por procedimientos médicos de diagnostico de medicina nuclear es de 0,07
mSv. Los valores obtenidos hasta el momento muestran que la dosis efectiva colectiva es
similar a la de los paises, no Unicamente de nuestro entorno, sino también del global europeo
de paises participantes en el estudio DDM2.

Respecto al analisis de los datos por exploracion, las dosis efectivas impartidas en estudios de
diagnoéstico en Espafia son superiores al promedio obtenido por DDMZ2, pero inferiores a las
de UNSCEAR (11). No obstante, se debe tener en cuenta la diferencia en las metodologias
empleadas por cada estudio para obtener la actividad empleada por exploracion. La metodo-
logia del presente estudio coincide con la de DDMZ2 y se basa en solicitar mediante encuesta a
los paises (o centros) la actividad administrada. En cambio, en el estudio UNSCEAR (11) se
considera como valor de actividad administrada la publicada, en el afio 2004, por la Asocia-
cion Americana de Farmacéuticos (American Pharmacists Association) y dicho valor se apli-
ca a todos los paises participantes. Asi pues, la comparacion mas razonable de los datos obte-
nidos en Espafa deberia ser con el estudio DDM2.

Si bien los resultados obtenidos por estudios concretos no son comparables individualmente,
ya que existen estudios asociados a determinadas patologias, que ademas pueden ser depen-
dientes de la zona geografica, el anélisis de los TOP 7 muestra que el estudio gammagréafico
0seo Yy los estudios cardiacos, por su frecuencia, son los mas significativo en todos los paises
de DDM2. En aquellos paises en los que la tomografia por emision de positrones esta implan-
tada, se observa que los estudios oncoldgicos mediante PET estan entre los mas significati-
vos, como es el caso también de Espafa.

Comparando con los datos preliminares del proyecto DOPOES que estima una dosis per capi-
ta para radiodiagnostico médico de 1,08 + 0,23 mSv y con valores medios procedentes de la
radiacion natural estimados en 1,6 mSv afio * (14) rango (0,6-19,1 mSv) el valor de medici-
na nuclear es muy inferior.

Se ha realizado un proyecto ambicioso para conocer la frecuencia y la dosis efectiva recibida
por exploraciones de medicina nuclear diagndéstica en Espafia.

Se han desarrollado herramientas que posibilitaran realizar estimaciones de dosis en los pro-
ximos afios para conocer la evolucion temporal de las mismas y establecer estrategias de
mejora en los procedimientos con el objetivo de reducir la dosis efectiva y la dosis colectiva.
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Anexo |: cuestionario

Procedimientos de medicina nuclear sobre los que se piden datos de frecuencia
relativos al afio 2011

Procedimiento

Radionuclido

Forma quimica

CARDIOLOGIA

Tomogammagrafia (SPECT) miocardica Tc-99m Tetrofosmin (Myoview)
de perfusion (reposo)

Tomogammagrafia (SPECT) miocardica Tc-99m MIBI (Cardiolite)
de perfusion (reposo)

Tomogammagrafia (SPECT) miocardica Tc-99m Tetrofosmin (Myoview)
de perfusion tras estimulacion (tanto fisio-

I6gica como farmacoldgica)

Tomogammagrafia (SPECT) miocardica Tc-99m MIBI (Cardiolite)
de perfusion tras estimulacion (tanto fisio-

I6gica como farmacoldgica)

Ventriculografia isotopica de equilibrio Tc-99m RBC (hematies in vivo)
(reposo)

ENDOCRINOLOGIA

Gammagrafia tiroidea Tc-99m Pertecnectato
Gammagrafia de paratiroides Tc-99m MIBI

Estudio gammagrafico de cuerpo entero 1-123 MIBG

con 1-123

Estudio gammagréafico de cuerpo entero 1-131 MIBG

con 1-131

Estudio gammagrafico de cuerpo entero 1-131 Yoduro

con 1-131

GASTROENTEROLOGIA

Gammagrafia salival Tc-99m Pertecnectato
NEFROUROLOGIA

Renograma Tc-99m MAG3
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Renograma Tc-99m DTPA
Gammagrafia renal Tc-99m DMSA
Filtrado glomerular Tc-99m DTPA
NEUMOLOGIA

Gammagrafia pulmonar de perfusion Tc-99m MAA
Gammagrafia pulmonar de ventilacion Tc-99m Aerosol, Technegas
NEUROLOGIA

Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de 1-123 DaTSCAN (FP-CIT)
neuro-receptores

Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de 1-123 IBZM (iodidebenzamidi)
neuro-receptores

Tomogammagrafia (SPECT) cerebral de Tc-99m HMPAO
perfusion

OSTEOARTICULAR

Estudio gammagrafico 0seo de cuerpo Tc-99m Fosfatos o fosfonatos
completo

SISTEMA VASCULAR Y LINFATICO

Linfogammagrafia Tc-99m Coloide
ONCOLOGIA

Deteccion gammagrafica del ganglio cen- Tc-99m Coloide
tinela

Estudio gammagrafico de cuerpo entero de In-111 Octreotido
receptores de somatostatina

Tomografia de positrones oncoldgico con F-18 FDG
fluordesoxiglucosa-F-18

ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y

AUTOINMUNES

Gammagrafia con leucocitos marcados Tc-99m Leucocitos
Gammagrafia con citrato de Galio-Ga-67 Ga-67 Citrato
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