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Prologo

Queridas y queridos companeras y compaferos, con unas breves palabras queremos
agradeceros vuestro esfuerzo en escribir este Libro Blanco que persigue ofrecer una
mejor asistencia oncoldgica, asi como una mejor docencia e investigacion, en bien de
nuestros pacientes, de nuestra sociedad y de la SEOR.

Coordinar un Libro Blanco es un tema complejo, porque requiere ofrecer una participacion
social amplia para que todos los miembros se sientan representados y coparticipen del
mismo, obteniendo de esta tarea la mejora del bienestar de nuestros pacientes (mejor
acceso a los tratamientos, mejores equipos, mejor investigacion, etc.) y la mayor repre-
sentatividad de la SEOR. Sin embargo, para nuestra sociedad, con mas de 1.000 miembros,
es complejo que todos puedan colaborar en este trabajo que hemos coordinado. Por
eso, queremos pediros disculpas a quienes no se han podido incluir en la coautoria, pues
estamos seguros de que su papel habria sido muy valido, pero la imposibilidad fisica se-
fialada nos obliga a limitar el nimero de autores.

Nuestra Sociedad cada dia es mas vital, con un nimero creciente de socios y con avances
inagotables y de mucho peso en su ambito de trabajo, que cada vez nos dan un papel
mas importante en el manejo del cancer. En los dltimos afos, hemos sido capaces de
adaptarnos a las situaciones mas dificiles, salir de ellas méas fuertes y hemos seguido
avanzando; por esto pensamos que la presente edicién del Libro Blanco nos ofrece una
herramienta vélida y eficaz para hacer frente a los desafios futuros en un mundo cam-
biante.

Carlos Ferrer y Meritxell Arenas

Co-editores
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Presentacion

Dr. Jorge Contreras / Dr. Antonio Gémez Caamario / Dr. Carlos Ferrer

La oncologia radioterapica es una especialidad que ha contribuido de manera incues-
tionable a los avances realizados en los Ultimos afnos en el tratamiento del cancer. Se
calcula que aproximadamente el 60% de los pacientes con cancer recibiran radioterapia
como parte del cuidado de su enfermedad, y la innovacién en las técnicas y esquemas
de fraccionamiento ha permitido impactar positivamente en la cantidad y calidad de
vida de nuestros pacientes.

Por otro lado, la oncologia radioterapica espanola a través de la Sociedad Espanola de
Oncologia Radioterapica (SEOR), en su intento de acercarse lo méaximo a las necesidades
de los pacientes, ha concentrado sus esfuerzos en aportar una visiéon mas integral y clinica
del cuidado oncolégico. Esto ha significado una apuesta formativa centrada en mdltiples
aspectos, como la colaboracion con otras especialidades, la integracion de la radioterapia
con nuevos tratamientos sistémicos y el cuidado de soporte.

Hechos acaecidos como el de la donacién de la Fundacion Amancio Ortega nos demues-
tran que, disponiendo de informacion veraz, es posible incidir en la conciencia colectiva
de la sociedad y cambiar muchos aspectos, como ha sido el caso de la insuficiente
dotacion tecnolégica que arrastrdbamos de forma histérica. Este “boost” tecnoldgico
nos ha dado un valor anadido que no tendrd mucho sentido si no ejercemos la oncologia
desde una vision holistica en la que tenemos mucho que aportar desde nuestros conoci-
mientos.

Para analizar la situacién actual, y hacia dénde nos dirigimos en el futuro, se plantea esta
nueva edicion del LIBRO BLANCO de la SEOR el cual consta de 12 capitulos en los que
se analizan aspectos tan importantes como los datos epidemiolégicos, el cambio en la pi-
ramide poblacional y el envejecimiento de las sociedades europeas con el impulso que
representa para una técnica eficaz y minimamente invasiva.

En el capitulo de “Competencias del Oncélogo Radioterdpico” se visualizard nuestra
drea de desarrollo profesional desde un punto de vista convergente con el “Core Curri-
culum Europeo de la ESTRO (European Society for Radiotherapy and Oncology)”.
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PRESENTACION

Nuestra especialidad debe seguir creciendo a través de la INVESTIGACION, en cuyo ca-
pitulo desde GICOR (Grupo de Investigacidon Clinica en Oncologia Radioterapica) nos
muestran las lineas maestras para desarrollar estos aspectos. Actualizar de manera per-
manente la FORMACION desde el pregrado debe ser también uno de nuestros objetivos
para hacer visible y dar valor en el colectivo médico a una especialidad en muchos casos
desconocida por hallarse en ocasiones en el area de servicios centrales y por tanto fuera
de los circuitos clinico-asistenciales.

Tampoco debemos olvidar la GESTION CLINICA; decia Leonardo da Vinci que “La ciencia
mas Gtil es aquella cuyo fruto es el mas comunicable”. Uno de nuestros defectos es que
hemos comunicado mal nuestros logros, pero mediante un correcto uso de la gestion cli-
nica, y de sus indicadores asociados, podemos conseguir tener la vision que nos permita
transmitir y dar valor a nuestros logros.

Los capitulos de DEONTOLOGIA, BIOETICA Y ENTORNO LEGISLATIVO nos permiten
tener una perspectiva global de la armonizaciéon que se estd produciendo debido a la
adaptacién de las Directivas Europeas a nuestro entorno.

Por primera vez se introduce en un libro blanco un capitulo sobre RELACIONES
INSTITUCIONALES Y SOCIALES. Debemos de tener claro que nuestra especialidad es de
alto valor, eficiente y transversal, de manera que nuestra tarea es incardinarnos en la so-
ciedady a las instituciones que nos rodean para poner en evidencia todo aquello que po-
demos ofrecer.

Otro aspecto novedoso en esta edicidén es el de CARTERA DE SERVICIOS que, por
primera vez, define las técnicas que realizamos, definicidn necesaria para poder hablar el
mismo lenguaje en nuestros informes y tareas.

Finalmente, el capitulo de SITUACION ACTUAL Y ESTRATEGIAS DE FUTURO, nos ofrece
una revisién de la situacién actual, tanto de infraestructuras como de personal y marca las
lineas maestras en las que nos moveremos en los anos venideros.

Queremos agradecer a todos los participantes su entrega y disposicion para colaborar
con SEOR, para de esta manera poder seguir ofreciendo a nuestros pacientes lo mejor

de nuestra querida oncologia radioterapica.
n

Un afectuoso saludo, !
Ll

J /

Dr. Jofge Contreras Dr. Antonio Gémez Caamaio Dr. Carlos Ferrer
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El impacto y tendencias del
cancer en la poblacién
mundial, Europa y Espaha.
El papel de la Oncologia
Radioterapica

Dr. Jorge Contreras / Dr. Josep M. Borras / Dr. Felipe Calvo

1. INTRODUCCION

Evaluar el impacto del céncer y las perspectivas sobre su evolucién en los afos venideros
es el punto de partida necesario para poder valorar las necesidades de recursos en onco-
logia radioterépica. En este capitulo presentaremos un recorrido por los datos esenciales
para valorar la magnitud del reto planteado por el céncer, analizando la incidencia, la
mortalidad y la supervivencia para aproximarnos a poder evaluar las necesidades futuras
de la oncologia radioterapica en nuestro pais. Finalmente, la reflexion sobre la gestién de
los cambios sociosanitarios del pasado inmediato es garantia de adaptar las propuestas
de futuro a un entorno de viabilidad y pragmatismo.

2. LA MAGNITUD DEL RETO DEL CANCER

Los datos procedentes de los registros poblacionales de cancer disponibles en el mundo,
y evaluados para certificar su calidad por la Agencia Internacional de Investigacion sobre
el Cancer (IARC), permiten conocer el impacto de los principales tipos de cancer en cada
regiéon mundial. En las tablas 1y 2, se presentan los datos estimados para toda la poblacion
mundial, Europa y Espafia segln sexo. En el aho 2018 se diagnosticaron 9,5 millones de
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nuevos casos de cancer en los hombres y 8,6 en las mujeres, un total de 18 millones de casos
nuevos. La distribucién segln tipos de tumores muestra que el tumor mas frecuente en los
hombres era el de pulmdn, seguido por préstata y colorrectal; mientras en las mujeres el
tipo de cancer mas frecuente era el de mama, seguido por colorrectal y pulmén. Destaca la
relevancia del cancer de mama que dobla el nimero de casos del colorrectal, asi como la im-
portancia del cancer de tiroides y los ginecoldgicos, un patréon muy distinto del que se
observa en los hombres. Estos patrones epidemiolégicos muestran la necesidad de provision
de recursos diagnésticos y terapéuticos en oncologia radioterapica sincronizados con la in-
cidencia poblacional del céancer y la innovacién clinica.

Cuando se analiza la situacién en Europa (40 paises), el nimero de casos nuevos es de 4,2
millones con el cancer de pancreas y el melanoma como principales novedades en la lista de
tumores mas frecuentes. El impacto del melanoma es debido en buena parte a los paises
del norte y centro de Europa. También cabe mencionar que el cancer de pulmén es el
segundo tras el de préstata; mientras que en las mujeres el orden es similar que en la
poblacién mundial. El envejecimiento relativamente mas importante en la poblacion europea
explica en buena parte este cambio de orden. Europa contribuye con una cuarta parte de
los casos diagnosticados en el mundo.

En Espana se estima que en 2018 se diagnosticaron 260.000 casos, de los cuales el 44% se
produjo en las mujeres. El cancer de pulmon es el tercero, tras el de préstata y colorrectal en
los hombres, como consecuencia de la reduccidn en la incidencia derivada de la tendencia
decreciente del consumo de tabaco entre los hombres observado en los Ultimos anos,
aunque su magnitud es todavia elevada. El cAncer de mama es el més importante en mujeres
seguido del cancer colorrectal y del de pulmén; este Gltimo como consecuencia del incre-
mento de consumo de tabaco en las mujeres observado en nuestro pais desde los afios 70
del siglo pasado, aunque esta tendencia muestra signos de estabilizacién en la prevalencia
en las Ultimas encuestas de salud. No se debe olvidar que los cambios en la prevalencia de
factores de riesgo asociados a cambios en la incidencia del cancer tienen consecuencias que
pueden observarse a los 15-20 afios del incremento del factor de riesgo, lo cual convierte a
los esfuerzos preventivos en acciones con impacto a largo plazo. Ante estos datos evolutivos,
el patrén de cambio oncoldgico en Espana, en particular la transicion tecnoldgica en oncologia
radioterapica, no ha logrado situarse en los estandares europeos ni de paises con economias
equiparables en otras regiones del mundo.

3. EL IMPACTO DEL CANCER EN LOS PROXIMOS ANOS

Las proyecciones futuras de casos de cancer en cada una de las regiones que se analizan
se basan en aplicar las tasas de incidencia observadas a las proyecciones demogréficas
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futuras y por tanto tienen en cuenta el factor envejecimiento de la poblacién y la migracién
esperada, pero no incluyen las potenciales consecuencias de los cambios en la frecuencia
de factores de riesgo. Este hecho convierte en razonables las estimaciones a corto o
medio plazo y, por este motivo, se presentan los datos correspondientes al afio 2030,
aunque en la web del IARC se encuentran estimaciones hasta el 2040 (www.gco.iarc.fr).

En el 2030, pasariamos de diagnosticar 18 millones de nuevos casos de cancer a diagnos-
ticar 24 millones, con un crecimiento porcentual mayor en los hombres (36%) que en las
mujeres (30%). En la Tabla 1 se puede observar el incremento por localizacion tumoral en
los hombres, y constatar que la progresién es distinta segin la regién; por ejemplo, en la
poblacién mundial destacan el linfoma no Hodgkin y préstata, con un 50% y 42% de in-
cremento relativo, aunque todo el resto de los tumores crecen en mas de un tercio con
excepcion de las leucemias. En Europa, el crecimiento es porcentualmente inferior en to-
das las localizaciones en los hombres, del 18%. Destaca el cancer de préstata con un 20%
o el de vejiga en el periodo entre 2018 y 2030, tumores en los cuales el envejecimiento
de la poblacién europea tiene un indudable papel. En Espafa, el crecimiento en los hom-
bres es del 26% con tumores con incrementos en torno al 25-30% en prostata, pulmén,
colorrectal, vejiga o estébmago, en los cuales la edad media en el diagndstico es mas ele-
vada.

En las mujeres, el crecimiento porcentual es menor que en los hombres. Es muy destacable
el incremento del 37% en las mujeres diagnosticadas de cancer de pulmén, que en
Espana se sitla en el 18% y en Europa en el 12% como consecuencia de las distintas inci-
dencias basales y la evolucién del tabaquismo en este género. Cabe también mencionar
que el crecimiento de los tumores pancreaticos se encuentra entre los mas elevados
entre las mujeres europeas y espafolas; con un patrén similar al observado en los hombres.
También es destacable que el aumento en nimeros absolutos del cancer de mama en Eu-
ropa y Espafia es menor de la media para el resto de las localizaciones, inferior al 10% en
ambos territorios, mientras que en la poblacién mundial el crecimiento es del 26% aunque
inferior a la media de todas las localizaciones tumorales.

4. LA INCIDENCIA Y TENDENCIAS DEL CANCER EN ESPANA EN EL
CONTEXTO EUROPEO

La incidencia del cancer en nuestro pais se sitia en una posicion intermedia para los hom-
bres (682,2 casos nuevos por 100.000 habitantes ajustado por edad en Espana por 658,6
en la media de la UE-27) mientras que se sitla en la parte inferior del rango de paises en
las mujeres (432,0 en Espana por 484,1 en la UE-27). En la Figura 1 se puede observar
que las localizaciones con incidencia comparativamente menor en las mujeres son cancer
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de mama y, especialmente, cancer de pulmén; también mencionar el melanoma. En cam-
bio, en los hombres el principal dato comparativo es la elevada incidencia respecto de la
media europea de cancer de vejiga y colorrectal.

Los tumores que descienden en los hombres cuando se comparan las tasas ajustadas de
incidencia segln edad entre 2012 y 2020 de los registros poblacionales espanoles (www.re-
decan.es), en la tabla 3, son en buena parte tabaco-relacionados (cavidad oral, laringe,
faringe, vejiga, eséfago y pulmén) junto con tumores de estdmago y colorrectal. Es inte-
resante observar que cuando se ajusta por edad, el cancer de prdstata se mantiene
estable a lo largo de estos afos.

En las mujeres se observa un crecimiento de los tumores tabaco-relacionados, como co-
rresponde al crecimiento del consumo de tabaco observado en los Ultimos 40 afos, es-
pecialmente en las mujeres a partir de los anos 80 del siglo pasado en las cohortes de
mujeres jovenes. De esta forma, se advierte un crecimiento muy marcado (37%) en las
tasas ajustadas segln la edad del cancer de pulmén y de menor magnitud en otros
tumores como cavidad oral, es6fago o laringe. Desde el punto de vista de su impacto, es
relevante también mencionar que el cancer de mama se mantiene estable en el periodo,
una vez que se ajusta por edad. Finalmente, es interesante mencionar el crecimiento en
el cancer de tiroides en ambos sexos por su magnitud relativa, asi como el hecho de que
los tumores hematoldgicos muestran una discreta tendencia descendente en su incidencia
en ambos sexos con la excepcién del linfoma de Hodgkin.

5. LA SUPERVIVENCIA DEL CANCER EN ESPANA

Tradicionalmente, el andlisis de la supervivencia se centra en la probabilidad de estar vivo
a los 5 afos de ser diagnosticado el cancer, ajustada por la probabilidad de morir por
otras causas no relacionadas con el cancer. Los datos proceden de los registros poblacio-
nales de cancer que participan en el proyecto europeo EUROCARE que evalla la super-
vivencia poblacional. Globalmente, en los pacientes diagnosticados en nuestro pais en el
periodo 2008-2013 y seguidos hasta 2018 fueron de 55,3% a los 5 afos en los hombres
mientras que en las mujeres era del 61,7%.

La supervivencia decrece con la edad (los datos son del 74% en los hombres y 84% en las
mujeres en el grupo de edad 15-44 anos, mientras que en los mayores de 74 afos era de
41% en ambos sexos). Los tumores muestran una enorme variacién en la supervivencia,
como se puede observar en la Figura 2. Por ejemplo, entre el cancer de péancreas al que
solo sobreviven el 6% a los 5 afos del diagndstico y el cancer de préstata o de testiculo
con cifras en torno al 90% en los hombres. Los canceres con peor pronédstico son similares
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en ambos sexos, mientras que la diferencia mas relevante es en los canceres de préstata

y mama, para hombres y mujeres, respectivamente.

En la Figura 2 se puede constatar también que el progreso en estos afios considerados es
de una mejora de la supervivencia del 6% mejor en los hombres y del 4% en las mujeres,
globalmente se puede hablar de una mejora del 1% anual de forma aproximada. La com-
paracion de los datos espafioles con los europeos se puede realizar mediante los datos
del proyecto EUROCARE y el proyecto CONCORD, que incluye datos de registros de
otros continentes y los permite comparar para los tumores mas frecuentes tanto en
adultos como en nifos. Los paises europeos del norte (exceptuando Dinamarca, aunque
ha mejorado notablemente en los Ultimos afos) y de la Europa occidental (Francia, Ale-
mania, Austria, Bélgica y Holanda) registran los resultados mejores en supervivencia en
todos los tumores habitualmente, mientras que los paises del este de Europa tienen
cifras inferiores a la media. Espana habitualmente se sitGa en la media europea, lo cual es
un indicador claro de que existen oportunidades para mejorar los datos de supervivencia
si nos comparamos con los paises con mejores resultados, en torno al 5-10% seguin los
tumores de margen de mejora. También en tumores infantiles los datos de nuestro pais
solo son discretamente superiores a la media europea.

6. UN MODELO EPIDEMIOLOGICO DE EVALUACION DE
NECESIDADES DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

La contribucién de la epidemiologia para la oncologia radioterapica es facilitar el dimen-
sionamiento de la demanda previsible de nuevos casos para recibir tratamiento y evaluar
cudl es el potencial diferencial entre la demanda de terapias existente y la que se deberia
observar de acuerdo con las indicaciones basadas en la evidencia cientifica e incluidas en
las guias de practica clinica reconocidas. Es importante entender, en el contexto de una
nueva edicidn (actualizacion) de un libro blanco de la Sociedad Espanola de Oncologia
Radioterapica (SEOR), que en el periodo de transicién entre “libros-blancos”, elementos
como la reposicidon de equipamiento por obsolescencia tecnoldgica, la incorporacién de
nuevas tecnologias, la contribucién a la generacién de evidencia cientifica y al desarrollo
de guias de practica clinica (basadas en nuestra propia experiencia), se han detectado ca-
rencias relevantes susceptibles de ser corregidas tanto en el ambito de una gestién de
los recursos tecnolégicos como del conocimiento. La Sociedad Europea de Oncologia
Radioterapica (ESTRO) ha evaluado estas necesidades en el proyecto Health Economics
in Radiation Oncology (HERO), liderados por los doctores Yolande Lievens y Cai Grau.
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La estimacion de los recursos asistenciales para el tratamiento con radioterapia externa
en todos los paises europeos fue un primer paso que se combiné con la estimacién del
porcentaje de pacientes del total de casos nuevos que deberia recibir como minimo un
tratamiento de oncologia radioterapica a lo largo de la evolucién de su patologia. El mo-
delo de andlisis se basd en la revisidon para 22 localizaciones tumorales basado en las
guias de practica clinica internacionales. La conclusion fue que el 50% de todos los pa-
cientes incidentes (excluyendo los tumores de piel no melanoma) en Espafia deberian re-
cibir un tratamiento con radioterapia externa. Es importante recordar que no se encon-
traban incluidos las re-irradiaciones en el mismo paciente en este porcentaje. El hecho es
que solo recibian tratamiento el 70% de los pacientes europeos como promedio, mientras
que en Espana la situacidn era discretamente inferior a la media europea; por lo tanto,
los datos de nuestro pais muestran que existe un volumen relevante de pacientes candi-
datos a recibir radioterapia externa que no lo hacen. Estos datos han sido confirmados
con un andlisis del uso de radioterapia externa respecto a la incidencia poblacional en
dos territorios cubiertos con registros poblacionales en Espafia. El intenso cambio de-
mografico y el rapido cambio poblacional (migraciones) son elementos que deben ser in-
corporados a los analisis académicos de recomendacidn de recursos necesarios (especial-
mente tecnoldgicos) para acercarse con pragmatismo a la viabilidad de una atencidn

sanitaria adaptada al dinamismo de la epidemiologia europea y espariola.

Las posibles explicaciones para evaluar la diferencia entre los pacientes candidatos segun
la evidencia y la realidad de practicamente todos los paises europeos son diversas:

e La primera es que existen problemas de acceso derivados de la situacion geogréfica

del servicio de oncologia radioterapica.

o La comorbilidad de los pacientes, especialmente en edad avanzada, reduce la pro-
babilidad de recibir terapia oncoldgica, sea por indicacion limitada o por preferencias
de los pacientes.

e Los pacientes con menor nivel socioeconémico también han presentado un mayor
riesgo de no recibir tratamiento.

e Las preferencias de los médicos que diagnostican el paciente por una u otra opcion
terapéutica cuando el caso no se presenta en comité de tumores con presencia del
especialista en oncologia radioterapica. Esta explicacion es especialmente relevante
cuando los tratamientos son en competicidn y no existe una evidencia clara de una
u otra opcidén terapéutica, como sucede en determinadas situaciones clinicas de

cancer prostata, por ejemplo.
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e La baja disponibilidad de recursos asistenciales por infradotacion, como la observada
en Espafa, genera listas de espera, retrasos en la administracion del tratamiento y
reduce la efectividad de la terapia; lo que a su vez puede redundar en ausencia de
la indicacién de tratamiento, a pesar de la evidencia.

Un contexto de infradotacién tecnoldgica y profesional modula la préactica asistencial
profundamente. Con la infradotacién convive la infrainnovacién, el infratratamiento y el
infraconocimiento aplicado (préactica asistencial). La epidemiologia debe guiar el esfuerzo
en la adecuacidn de recursos entre la prevision de incidencia de céncer, la “imprevision”
de los factores dificilmente controlables del rapido cambio social actual (dinamismo epi-
demioldgico o migraciones) y la practica asistencial oncoldégica mejorada, basada en la
innovacién. En oncologia radioterapica, la evidencia consolidada siempre es susceptible
de cambio y es siempre mejorable.

Este conjunto de posibles motivos para explicar la diferencia entre demanda observada y
Optima basada en la evidencia sugieren que las intervenciones para mejorar esta situacién
deben ser multifactoriales. Algunas que se pueden plantear pasan por consolidar el
modelo de decisién clinica multidisciplinaria, con participacién del oncélogo radioterapico
en todos los casos, sea presencial o virtualmente en el marco de redes asistenciales, la
valoracién de la necesidad de cémo afrontar los problemas de acceso geogréfico para
pacientes en zonas con mayores problemas de distancia a los centros de tratamiento.
Esto puede incluir establecer servicios multicéntricos con unidades terapéuticas en centros
hospitalarios préximos a la residencia del paciente, pero integrados en el servicio de re-
ferencia. La renovacién de la tecnologia terapéutica en Espafa gracias al apoyo de la
Fundaciéon Amancio Ortega (FAO) permite afrontar los préximos afios con tecnologia ac-
tualizada, lo cual no es dbice para recordar que es necesario que esta situaciéon de
ausencia de inversion sostenida en el tiempo no se debe repetir en el futuro. La oportu-
nidad que supone una nueva edicién de un Libro Blanco para reflexionar sobre el anélisis
del pasado inmediato y su potencial impacto en el futuro asistencial, permite sefalar que
los conocimientos en la epidemiologia del cancer son un aliado de garantia en las pro-
puestas de estrategia respecto a la inversién en recursos tecnolégicos en oncologia ra-
dioterapica por parte de las autoridades y las iniciativas sanitarias de origen social. La in-
version tecnoldgica puede estar demasiado influida por los ciclos electorales. En oncologia
radioterapica hemos superado un intervalo de obsolescencia tecnolégica que no debe
repetirse. Las decisiones sobre equipamiento, reposicién tecnolégica y practica clinica in-
novada deben contar con la implicacién directa de los profesionales del ambito de la on-
cologia radioterépica. La renovacion de los equipos debe formar parte de los presupuestos
de reposicion y actuar dentro de un marco de normalidad asistencial, que evite que se re-
pita el proceso acelerado de envejecimiento de los equipos y la correspondiente pérdida
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de calidad tecnolégica que hemos constatado desde hace décadas en las distintas edi-
ciones del Libro Blanco. Los oncdlogos radioterapicos debemos asumir nuestra responsa-
bilidad en gobernar la calidad y la seguridad de la practica clinica en el paciente con
cancer candidato a radioterapia. El dato epidemiolégico del pasado inmediato y su
registro actualizado en el presente reconocible en la practica diaria debe alertarnos como
colectivo profesional a asumir un protagonismo mayor en influir con criterio de progreso
en las estrategias de inversién en oncologia radioterapica.

El crecimiento de los nuevos casos derivado del incremento del proceso de envejecimiento
de la poblaciéon espanola, entre los mas importantes de Europa, se traducird en un incre-
mento del nimero de casos candidatos a recibir tratamiento de radioterapia en la década
de los afios 20 de este siglo. Este es uno de los retos que se plantea a nuestro sistema sa-
nitario en los préximos afios y con mayor impacto en la planificacion sanitaria. Finalmente,
este reto se debe considerar en el marco del impacto presupuestario de la oncologia ra-
dioterapica en nuestro pais en el contexto europeo. En una publicaciéon del proyecto
ESTRO-HERO reciente, se muestra como el presupuesto para oncologia radioterapica en
el total del tratamiento del cancer presenta un rango entre el 4,3% y el 12,3%; siendo Es-
pana de los paises que dedican un menor porcentaje de presupuesto a la oncologia ra-
dioterapica en el contexto europeo. El coste de los recursos dedicados a oncologia ra-
dioterapica es muy limitado y viendo los beneficios terapéuticos de su aplicacién, es
razonable asumir que es muy coste-efectiva.

En conclusidn, la oncologia radioterapica es un pilar esencial del tratamiento multidisci-
plinario del cancer como respuesta al reto planteado por el crecimiento del nimero de
casos que se prevén en los proximos anos. Se ha constatado que la diferencia entre los
pacientes tratados con respecto a los pacientes candidatos, de acuerdo con la evidencia
disponible, es notable en toda Europa y también en Espafa por lo que se deben plantear
medidas que reduzcan este diferencial y permitan, por tanto, mejorar la efectividad po-
blacional del tratamiento con oncologia radioterapica.

COMENTARIO FINAL: EL IMPACTO DE LA PANDEMIA CAUSADA POR
LA COVID Y LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

Este Libro Blanco se escribe y publica en una época marcada por la pandemia causada
por la Covid19 lo que indudablemente tiene consecuencias sobre el diagnédstico y trata-
miento del cédncer en nuestro pais, de forma similar al resto del mundo. La pandemia ha
puesto de manifiesto tanto la fragilidad del sistema sanitario frente a este tipo de situa-
ciones excepcionales como la capacidad de adaptar la oferta asistencial a las demandas
derivadas de esta situacién por parte de los profesionales sanitarios y servicios asistenciales.
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Las medidas implantadas por los gobiernos han sido variadas con impacto diferente, lo
cual puede facilitar el aprendizaje mutuo, sobre todo en el proceso de desescalada.

El esfuerzo desarrollado por todos los profesionales ha sido extraordinario con medidas
como establecer circuitos separados para pacientes Covid para reducir el riesgo de ex-
posicidn; modificar protocolos asistenciales de acuerdo con la evidencia para reducir la
frecuentacién hospitalaria, consolidando la teleasistencia, como el incremento de las es-
trategias basadas en el hipofraccionamiento, entre otras. También ha sido muy importante
el desarrollo y publicacién por parte de las sociedades cientificas, singularmente la SEOR
y ESTRO, de recomendaciones sobre la mejora de la seguridad y el manejo de estos pa-
cientes con céncer, como se puede constatar en las webs respectivas, que se actualizan
periddicamente.

El impacto sobre el nimero de nuevos pacientes con cancer ha sido un aspecto muy re-
levante. En Holanda, el registro poblacional de cancer detecté un 74% de los casos regis-
trados el mismo periodo del ano anterior en los meses de marzo y abril. Los datos de la
actividad hospitalaria también han mostrado descensos del 40% en la cirugia en el periodo
de confinamiento, asi como un descenso en el diagndstico de sospecha en atencidn pri-
maria que, junto al paro de los programas de cribado poblacional para evitar riesgos, ine-
vitablemente han llevado a un descenso en la actividad de los servicios de oncologia ra-
dioterapica respecto del afio anterior. El impacto psicolégico sobre los pacientes en su
percepcion de riesgo ha redundado en una reduccion del acceso a los servicios sanitarios.
Una vez pasado el impacto de la pandemia mas severa, se debera evaluar cual puede ser
el impacto en el retraso diagnéstico con estadios mas avanzados de los pacientes que se
diagnosticaran en los préximos meses, para poder disponer de una evaluacion precisa
del impacto en este ambito.

En conclusién, el impacto de la pandemia de la Covid es muy importante en la actividad
de los servicios de oncologia radioterapica, como muestra la necesidad de reordenar cir-
cuitos y establecer nuevos protocolos de proteccidon. Las actividades inmediatas deben
centrarse en un esfuerzo de los servicios sanitarios para retornar a establecer la actividad
asistencial, sobre todo en el acceso a atencién primaria, el retorno a la normalidad de los
programas de cribado y la conexion entre atencidn primaria y servicios hospitalarios.
Tareas que estan en marcha en estos momentos y que deben ser el nicleo del retorno a
la nueva normalidad asistencial.
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Tabla 1. Casos nuevos diagnosticados seglin ambito territorial 2018 y proyecciones 2030.

Hombres.

ESPANA EUROPA

Casos Casos % Casos Casos %
Cancer 2018 2030 incremento Cancer 2018 2030 incremento)
Todos los tumores  155.971 196.791 26 Todos los tumores  2.247.518 2.647.587 18
Préstata 31.728 41.177 30 Préstata 449.761  537.830 20
Colon y recto 22.744 28.578 26 Pulmén 311.843  266.197 17
Pulmén 20.437 26.166 28 Colon y recto 271.600  318.782 17
Vejiga 14.793 19.157 30 Vejiga 153.849  186.231 21
Rifidn 5773 6.938 20 Rifién 84.928 96.468 14
Higado 4.976 6.154 24 Estémago 81.611 96.311 18
Estémago 4.761 6.004 26 Melanoma de piel ~ 71.168 80.172 13
Linfoma no-Hodgkin  4.060 4.815 19 Pancreas 67.206 79.620 18
Pancreas 3.988 5.079 27 Linfoma no-Hodgkin 62.387 71.612 15
Leucemia 3.364 4.101 22 Higado 55.825 65.532 17

MUNDO

Casos Casos %
Cancer 2018 2030 incremento
Todos los tumores  9.456.418 12.892.837 36
Pulmén 1.368.524 1.898.032 39
Préstata 1.276.106 1.815.889 42
Colon y recto 1.026.215 1.387.076 35
Estémago 683.754  939.596 37
Higado 596.754  788.519 32
Vejiga 424082  598.790 41
Eséfago 399.699  542.627 36
Linfoma no-Hodgkin 248.713 374167 50
Rindn 254.507  339.340 33
Leucemia 249.454 316.772 27
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Tabla 2. Casos nuevos diagnosticados segln ambito territorial 2018 y proyecciones 2030.

Mujeres.

ESPANA EUROPA

Casos Casos % Casos Casos %
Cancer 2018 2030 incremento Cancer 2018 2030 incremento
Todos los tumores  114.392  131.027 15 Todos los tumores  8.622.539 2.180.102 10
Mama 32.825 35.796 9 Mama 522513 557.999 7
Colon y recto 14.428 17.019 18 Colony recto 228.067  250.686 10
Pulmon 6.914 8.128 18 Pulmén 158.196  177.742 12
Cuello uterino 6.784 8.083 19 Cuerpo uterino 121.578  132.777 9
Péancreas 3.777 4.579 21 Melanoma de piel  73.041 77.043 5
Tiroides 3.764 3.839 2 Ovario 67.771 72.811 7
Linfoma no-Hodgkin  3.751 4.359 16 Péancreas 65.353 75.520 16
Vejiga 3.475 4.139 19 Cuello uterino 62.072 60.672 -1
Ovario 3.427 3.857 13 Tiroides 60.411 60.498 0
Melanoma de piel  3.091 3.404 10 Linfoma no-Hodgkin 52.731 58.596 "

MUNDO

Casos Casos %
Cancer 2018 2030 incremento
Todos los tumores  8.622.539 11.219.281 30
Mama 2.088.849 2.634.512 26
Colon y recto 823.303  1.081.035 31
Pulmén 725.352  994.380 37
Cuello uterino 569.847  691.129 21
Tiroides 436.344  519.850 19
Cuerpo uterino 382.069  495.788 30
Estémago 349.947  472.645 35
Ovario 295414 372.673 26
Higado 244506  329.839 35

Linfoma no-Hodgkin 224.877  294.821 31
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Tabla 3. Tasas de incidencia ajustadas por edad a la nueva poblacién estandar europea
(2013) por tipo tumoral en 2012; proyeccion para 2020 y porcentaje de variaciéon
entre 2012 y 2020. Espana, Hombres y Mujeres.

Tipo de céancer 2020 Variacién 2020 Variacién
proyecciones proyecciones
Hombre Mujer

Labio, cavidad oral y faringe 27,6 26,6 -4% 7.7 9.4 22%
Eséfago 9,3 8,4 -10% 1,3 1,7 30%
Estémago 27,1 21,3 -21% 12,2 10,2 -16%
Colorrectal* 123,5 118,2 -4% 65,8 65,7 0%

Colon 81,2 79,7 -2% 44,2 45,4 2%

Recto 42,3 38,5 -9% 21,6 20,3 -6%
Higado 22,0 22,1 0% 6,4 58 -9%
Vesicula y vias biliares 6,2 7.0 11% 53 5,0 -6%
Pancreas 18,8 19,9 6% 12,4 14,0 1%
Laringe 16,9 12,3 -27% 1.3 1.5 15%
Pulmén 11,4 98,8 -11% 21,6 29,5 37%
Melanoma cutaneo 9.8 11,0 12% 12,5 13,9 1%
Mama - - - 123,5 123,5 0%
Cuello uterino - - - 7.2 7.6 6%
Cuerpo uterino - - - 25,0 25,9 4%
Qvario - - - 13,8 13,7 -1%
Préstata 163,3 163,3 0% - - -
Testiculo 5,0 5,8 16% - - -
Rifion 21,6 22,4 3% 9.4 8,2 -13%
Vejiga urinaria 99.5 82,2 -17% 14,7 15,5 5%
Encéfaloy SNC 10,3 10,0 -3% 8,4 8,2 -2%
Tiroides 3,7 4,8 30% 14,1 16,6 18%
Linfoma de Hodgkin 3,6 3,7 3% 2,4 2,8 17%
Linfomas no hodgkinianos 21,7 21,7 0% 171 15,9 7%
Mieloma 8,8 8,5 -3% 51 4,8 -6%
Leucemias 17,0 16,2 -5% 10,8 9.8 9%
Otros 43,7 41,5 -5% 26,8 24,9 7%
Total 770,8 725,5 -5,9% 424.,8 434,0 2,2%

* Sumatorio de céncer de colon y céncer rectal.
Fuente: Elaboracion de REDECAN.
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Figura 1. Tasas de incidencia de cancer ajustadas por edad a la nueva poblacién estandar
europea de 2013 para 12 tipos tumorales en 2020 en Espafa y en el conjunto
de los paises de la Unién Europea (UE-27).
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Fuente: Elaboracién propia a partir de datos de REDECAN y European Cancer Information Service (ECIS)
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Figura 2. Supervivencia neta (%) estandarizada por edad a los 5 afios del diagnéstico por
tipo de cancer y periodo. REDECAN, Espana.
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Dr. Pedro Lara / Dra. Marta Lloret / Dr. Xavier Maldonado

3.1. LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA: DE DONDE VENIMOS Y HACIA
DONDE VAMOS

Dr. Pedro Lara / Dra. Marta Lloret / Dr. Xavier Maldonado

En la década de los afos setenta, los profesionales espafioles que entonces se dedicaban
preferentemente a la radioterapia oncoldgica, sintieron la necesidad de agruparse profe-
sionalmente por la diversificacién progresiva de la electroradiologia (nombre oficial que
agrupaba a: radiodiagndstico, radioterapia y medicina nuclear). Durante la primavera de
1978 tuvieron lugar varias reuniones para constituir la Sociedad Espafola de Electrora-
diologia Médica (SEREM). En el marco de esta amplia y potente sociedad, fue donde se
desarrollé la actividad cientifica de la radioterapia en Espana. Fruto de ello es el recono-
cimiento de la especialidad Radioterapia en el Real Decreto 2015/1978, de 15 de julio,
por el que se regula la obtencién de titulos de especialidades médicas, reconociéndose
la especialidad independiente de Radioterapia.

El papel clinico ineludible que tenia la atencién oncoldgica que prestaban esos profesio-
nales, llevd a la constitucion de la Asociacion de Radioterapia y Oncologia (AERO) cuyo
primer congreso se celebrd en Barcelona en noviembre de 1982. En el Real Decreto
127/1984, de 11 de enero, por el que se regula la formacién médica especializada y la
obtencion del titulo de Médico Especialista, se recoge el cambio de nombre de la espe-
cialidad, de Radioterapia a Oncologia Radioterapica, reconociéndose el profundo papel
clinico, en su dedicacién al paciente oncoldgico, de nuestra especialidad.
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Es mas, en 2006 se modifica el nombre de la sociedad cientifica que agrupa a los oncélogos
radioterapicos espanoles (AERO) a SEOR (Sociedad Espanola de Oncologia Radioterapica),
debido al posicionamiento estratégico de las sociedades que componian la Sociedad Europea
de Radioterapia y Oncologia (ESTRO). La Orden SCO/3142/2006, de 20 de septiembre, por
la que se aprueba y publica el programa formativo de la especialidad de Oncologia Radio-
terapica, definié la especialidad de Oncologia Radioterdpica como “una rama de la medicina
clinica que utiliza la radiacion ionizante, sola o en combinaciéon con otras modalidades tera-
péuticas, para el tratamiento del cancer y otras enfermedades no neoplasicas”. Esta definicion
trasponia las directrices europeas de la ESTRO.

Son de su exclusiva competencia las indicaciones, planificacion, ejecucién y control de los
tratamientos con radiacién ionizante y terapéuticas afines, la evaluacién de la respuesta y el
seguimiento de los pacientes tratados con radioterapia (Real Decreto 1566/1998, de 17 de
julio, por el que se establecen los criterios de calidad en radioterapia) y participan junto con
otros especialistas en la prestacién de cuidados paliativos y en la asistencia y apoyo clinico
de los pacientes terminales.

Por otra parte, en ese programa formativo del aflo 2006 y vigente hasta la fecha, se introdu-
jeron un conjunto de nociones que nos han acompanado hasta la actualidad, como son la
multidisciplinariedad, la cooperacién y la formacién continuada, sin las cuales es imposible el
ejercicio de la especialidad a niveles aceptables de calidad. Los tremendos avances experi-
mentados en la medicina clinica de los procesos neoplésicos y no neoplasicos, de los que el
especialista en oncologia radioterapica es responsable, han hecho necesaria una profunda
formacién en los méas diversos dmbitos de la medicina.

En la esfera clinica, el campo de accidn de la especialidad abarca el diagnéstico, tratamiento
y seguimiento de pacientes oncoldgicos y no oncoldgicos, siendo competente en la toma
de decisiones clinicas en el manejo integral del paciente. Los contenidos de la oncologia ra-
dioterapica, sus fundamentos cientificos y tecnolégicos y su proyeccion clinica, han experi-
mentado en las Ultimas décadas un crecimiento y expansion considerables.

El oncdlogo radioterapico sirve a sus pacientes, desde una profunda implicacién en el
proceso diagndstico, terapéutico y de seguimiento, en todos los estadios de la enfermedad
neoplésica en tumores sélidos y hematoldgicos, tanto en nifios como adultos, lo que le hace
responsable de un extenso ambito de asistencia. Ademas, las nuevas indicaciones en enfer-
medad no neoplasica, potenciadas por los tremendos avances tecnoldgicos disponibles,
permiten a los especialistas en oncologia radioterdpica ayudar a pacientes mas allad del
proceso oncoldgico.

Efectivamente, podemos resaltar los seis aspectos mas relevantes de la abrumadora progresién
de la asistencia, que los oncdlogos radioterapicos actuales han de ofrecer a sus pacientes:
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Hoy en dia, la inmensa mayoria de los tratamientos con radiacién se realizan con trata-
mientos sistémicos combinados. La modificacién de la toxicidad propia de la radioterapia
que pueden sufrir los pacientes sometidos a tratamientos combinados obliga, segin el
Real Decreto de Garantia de Calidad en Radioterapia (RD1566/1998), a un profundo co-
nocimiento de las diversas posibilidades de tratamiento sistémico utilizada en cancer.

. La implantacién de la radioterapia ablativa de alta precision (SBRT - Stereotactic Body

Radiation Therapy) en el tratamiento de la enfermedad metastasica, sustituyendo e in-
crementando las antiguas indicaciones de la cirugia, ha cambiado el paradigma del
manejo del paciente metastasico. En combinacién con los tratamientos sistémicos, se
hace hoy en dia imprescindible en las situaciones de enfermedad oligometastasica y oli-
gorecurrente, con un impacto innegable sobre la supervivencia.

. La generalizacidon de procedimientos de oncologia radioterépica intervencionista, como

la braquiterapia y la radioterapia intraoperatoria, suponen la necesidad de incrementar
las competencias del especialista en oncologia radioterapica en el ambito quirdrgico.

. El advenimiento de los nuevos equipos de protonterapia, suponen un tremendo avance

en el tratamiento del céncer, a la vez que representan la indicacion princeps en el cancer
pediatrico, que ha de tratarse preferiblemente con protonterapia, en los casos en que la
radioterapia esté indicada. Esta nueva opcion de tratamiento obliga no solamente a ad-
quirir capacidades tecnoldgicas sino también de clinica pediatrica. Su prescripcion como
radiacién ionizante es competencia exclusiva de la oncologia radioterapica, como regula
el Real Decreto de Garantia y Control de Calidad RD1566/1998.

. La progresiva sustitucion de procedimientos quirdrgicos en el cerebro por las técnicas de

radiocirugia cerebral en dosis Unica y fraccionada, no solo en la enfermedad metastasica,
sino en tumoraciones benignas o situaciones tan frecuentes e invalidantes como las neu-
ralgias, los trastornos del movimiento o la epilepsia. Esta cada vez mas amplia indicacion
de la radiocirugia en condiciones de estereotaxica con técnicas no invasivas, como alter-
nativa a los procedimientos intervencionistas neuroquirdrgicos, motiva la adquisicion de
competencias del ambito clinico, incluyendo la combinacién con tratamientos sistémicos
usado en estas situaciones.

La recuperacion de la radioterapia con intencién anti-proliferativa y anti-inflamatoria, en
procesos benignos, pero muy prevalentes en una poblacién cada vez mas envejecida,
con comorbilidades que limitan los tratamientos puramente farmacoldgicos, obliga a ad-
quirir competencias clinicas en enfermedades reumatoldgicas y en el manejo del paciente
anciano.

Durante su etapa formativa, los especialistas en oncologia radioterapica estan obligados,
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ademas, a familiarizarse con los fundamentos del método cientifico, participar en progra-
mas y proyectos de investigacion y adquirir la experiencia y el adiestramiento necesarios
para alcanzar plena autonomia en los 6rdenes profesional, tecnoldgico, cientifico y
humano.

Como parte de su formacién continuada, los especialistas deberan entender el incremento
de la demanda actual de la especialidad y los recursos limitados con los que disponemos,
por lo que es crucial la formacién en los instrumentos de gestién que permitan una opti-
mizacion de los recursos y el fomento de estrategias de mejora de eficiencia y control de

calidad.

3.2. EL ONCOLOGO RADIOTERAPICO EN LA ONCOLOGIA ACTUAL

3.2.1. CANCER: CAUSAS Y PREVENCION. ENVEJECIMIENTO POBLACIONAL

Dra. Raquel Granado / Dr. Francisco Celada / Dr. Jordi Giralt / Dr. Antonio Conde

El cancer se puede definir como un grupo heterogéneo de trastornos con propiedades bio-
|6gicas muy diferentes, es decir, aquel conjunto de enfermedades que se caracterizan por
un crecimiento anormal e incontrolado de las células de un tejido u érgano. Estas células
pueden invadir zonas adyacentes del organismo o propagarse a otros 6rganos a través del
sistema linfatico y la circulacidon sanguinea mediante el proceso conocido como metastasis.

Figura 1. Mecanismos moleculares del cancer. (Hanahan D, Weinberg RA. Hallmarks of
cancer: the next generation. Cell. 2011 Mar 4;144(5):646-74).
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En su desarrollo influyen numerosos factores que interaccionan entre si. No obstante, el
proceso de la carcinogénesis llevara a la aparicion de alteraciones genéticas del ADN y en dl-
timo término a la aparicién clinica del cancer. Por tanto, podemos definir la carcinogénesis
como la variedad de mecanismos genéticos y bioquimicos que conducen a la aparicion de
una tumoracién. Implica ademas el estudio de los factores de riesgo y agentes asociados al
origen del proceso de transformacién maligna. Por otro lado, las caracteristicas adquiridas
en ese proceso por las células tumorales comprenden mdltiples capacidades bioldgicas. Asi,
el oncdlogo radioterapico debe tener profundos conocimientos de la biologia del cancer, de
los factores causantes y de las bases bioldgicas de las estrategias terapéuticas emergentes.

Entre los factores involucrados en la carcinogénesis se incluye la exposicién a factores modi-
ficables, ya sean quimicos y fisicos, habitos de vida y comportamiento. Ademas, influyen fac-
tores sobre los que no se puede actuar activamente, sino tratando de identificarlos en pro-
cesos de cribado, como son los factores hereditarios o los asociados al envejecimiento.

Figura 2. Incidencia de céncer y edad. (Fuente SEER, https://seer.cancer.gov/explorer/).
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La edad es considerada un factor de riesgo fundamental para la apariciéon de tumores. La
mayoria de tumores aumentan su incidencia a medida que se cumplen anos. Mas de la
mitad de tumores se presenteran a partir de los 60 afios. Segin datos de la ONU (Orga-
nizacion de las Naciones Unidas), entre 2000 y 2050 la proporcién de los habitantes del
planeta mayores de 65 afos se duplicard, pasando del 9% al 16%. En nuestro pais, con
una alta esperanza de vida, esas cifras se acentuan. La poblacién mayor de 65 afos en Es-
pafna, segun datos del INE (Instituto Nacional de Estadistica), pasard de un 19,86% en
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2021 a un 26,49% en 2035. Ademas, la poblacidon de octogenarios también ganaré peso
entre la poblacién mayor. Durante las décadas de los 30 y 40 de este siglo se registraran
los mayores incrementos con la llegada a la vejez de las voluminosas cohortes nacidas du-
rante el baby boom.

En Espana, el envejecimiento poblacional, asociado a otros factores como el aumento del
tabaco en mujeres o la obesidad, ha ocasionado que el nimero absoluto de canceres diag-
nosticados en Espana haya ido en aumento desde hace décadas. De hecho, el cancer es la
primera causa de muerte en Espafia desde los 65 a los 80 anos. El envejecimiento est3 in-
fluenciado por procesos determinados genéticamente, pero también puede ser modificado
por influencias ambientales como el tabaco, que acelera el proceso de envejecimiento. Al-
gunas de las patologias relacionadas con el cancer (diabetes, sindrome metabdlico) aumentan
su prevalencia con la edad. Promoviendo la prevencion del cancer, es posible modificar sus-
tancialmente la relacion entre la edad y el riesgo de cancer.

Casos nuevos y muertes estimadas en 2040 en Espafa. (Fuente GLOBOCAN).
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Por tanto, el progresivo envejecimiento de la poblacién supone un doble reto para el
oncdlogo radioterapico. Por una parte, debemos conocer las caracteristicas propias de la
oncologia geriétrica, a la vez que debemos ser los garantes de su correcto tratamiento, toda
vez que con frecuencia este tipo de pacientes no podra recibir tratamientos complejos, que
incluyan quimioterapia o cirugias agresivas.

Como otros ejemplos de factores de riesgo encontramos el tipo de alimentacién, el tabaco,
alcohol, radiaciones ionizantes y no ionizantes, infeccién por algunos virus como el del papi-
loma humano (HPV) o el de Epstein-Barr (EBV), etc.

La prevencién del cancer esta dentro de las competencias a desarrollar por el oncélogo ra-
dioterdpico. Debemos conocer las estrategias de prevencion primaria y secundaria, para
poder asesorar a la poblacién general y a nuestros pacientes sobre habitos de vida saludables
y programas de diagnédstico precoz que sean Utiles y seguros.

Prevencidn primaria.

Se definiria como el conjunto de acciones orientadas a modificar los hdbitos poco saludables
de la poblacién, evitando asi la exposicién a factores de riesgo. Tienen como objetivo reducir
la incidencia de cancer (casos nuevos). Para ello debemos conocer las bases de la educacion
poblacional, definidas como las estrategias dirigidas a modificar habitos de vida, y de los
programas de vacunacién relacionados con la prevencion primaria del cancer, como la vacuna
de la hepatitis B y del virus del papiloma humano de alto riesgo.

Prevencién secundaria.

Se define como el diagndstico de una enfermedad en fase preclinica detectable, para asi
poder realizar un tratamiento precoz y reducir la prevalencia de esa enfermedad. Esta estra-
tegia se basa principalmente en programas de cribado poblacional o screening. Actualmente
existen diferentes programas de cribado, siendo los habituales y mas extendidos en nuestro
medio el cribado de cancer de cérvix, cribado de cancer de mama, cribado de cancer colo-
rrectal, cribado de cancer de préstata.

3.2.2. CANCER HEREDITARIO

Dra. Sonia Flamarique / Dra. Victoria Reyes / Dr. Martin Tejedor.

El cancer hereditario (CH) representa un heterogéneo grupo de sindromes, en los cuales las
personas, por el hecho de presentar una determinada carga genética, poseen un aumento
de la probabilidad de desarrollar algin tipo de cancer. Se han descrito alrededor de 200 sin-
dromes de CH, aunque son responsables Unicamente del 5-10% de los diagndsticos de
cancer.
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Estan descritos rasgos que se presentan con mayor frecuencia en los pacientes y las familias
con tumores asociados a sindromes de CH, que pueden ayudar a sospecharlos y diagnosti-
carlos, como son la elevada incidencia de cancer en una familia, diagnésticos en edades mas
tempranas, repeticion de un determinado tipo de cancer entre varios miembros de la familia,
etc.

Para realizar una adecuada valoracién y seguimiento de pacientes con CH, es recomendable
la creacién en los centros sanitarios de Unidades Multidisciplinares de Consejo Genético y
Caéncer Hereditario en las que participen los servicios encargados del diagndstico tumoral,
de las pruebas genéticas, del tratamiento oncoldgico (quirirgico, radioterapico y sistémico)
y del seguimiento, asi como de profesionales de psico-oncologia y enfermeria especializados.

El Consejo Genético se refiere al proceso mediante el cual se informa a pacientes y/o
familiares de pacientes, con una predisposicion hereditaria a desarrollar un cancer, de la pro-
babilidad de desarrollarlo, del riesgo de transmision a la descendencia, de los test genéticos
disponibles y de las actuaciones clinicas preventivas y terapéuticas recomendadas en cada
caso.

El oncdlogo radioterépico, dentro de su actividad clinica habitual, debe estar alerta en la
evaluacion y sospecha de cancer hereditario. Nuestro papel como oncélogos se caracteriza
por la atencién a un variado grupo de patologias neoplasicas, que siempre incluye en su his-
toria clinica los antecedentes familiares. Por ello, nos encontramos en una situacion privilegiada
para detectar posibles casos de enfermedad hereditaria que deban ser remitidos a la Unidad
de Consejo Genético y Cancer Hereditario, de la que formamos parte esencial.

Para detectar que nos encontramos ante un posible caso de CH e iniciar el consejo genético,
conviene conocer las caracteristicas generales tipicas que presentan con mayor frecuencia
estos sindromes y los sindromes de CH mas frecuentes, asi como los tumores que con mayor
probabilidad pueden presentar relacién con la herencia.

Los tumores con mayor carga hereditaria en Espana a dia de hoy, y que son frecuentemente
atendidos en nuestras consultas, incluyen el cancer colorrectal (sindrome de Lynch, poliposis
adenomatosa familiar, poliposis adenomatosa familiar atenuada, la poliposis asociada a
MUTYH, las poliposis hamartomatosas y el cancer colorrectal familiar tipo X), cancer de
mama (sindromes de cancer de mama y ovario hereditarios, sindrome de Li-Fraumeni, sin-
dromes hamartomatosos tumorales asociados a PTEN) y cancer de préstata (BRCA 1/2y a
HOXB13, ATM y sindrome de Lynch).

El oncdlogo radioterdpico debe conocer las estrategias de screening y de reduccién de
riesgo adecuadas en los casos de mayor frecuentacién y participar activamente en las deci-
siones de la Unidad de Consejo Genético y Cancer Hereditario.
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Consejo genético y tratamiento radioterapico

Hay otros aspectos genéticos que tienen relaciéon con el tratamiento radioterapico que con-
viene que el oncdlogo radioterapico conozca. Se trata de los rasgos genéticos que pueden
modificar la tolerancia al tratamiento radioterapico, o incluso, aumentar el riesgo de tumores
radioinducidos.

Los individuos presentan diferente sensibilidad a la exposicion a la radiacién. Factores como
la edad, el hdbito tabaquico, la diabetes o el genotipo influyen en ello.

Son conocidos sindromes que predisponen a mayor radiosensibilidad. Entre ellos se en-
cuentran sindromes que presentan mutaciones en genes que controlan el ciclo celular como
la anemia de Fanconi, el sindrome de Li-Fraumeni, el sindrome de Nijmegen o el sindrome
de Ataxia-Telangiectasia. Estos pacientes presentan diferentes tipos de susceptibilidad tras
la exposicion al tratamiento radioterapico, por lo que conviene individualizar en cada paciente,
segun riesgo-beneficio, la necesidad del tratamiento radioterédpico y, optimizar el tratamiento
utilizando técnicas conformadas para minimizar la exposicion de tejido sano. Sin embargo,
los sindromes anteriores son infrecuentes. Se estima que los sindromes monogénicos cono-
cidos, Unicamente afectan a 1/10.000 pacientes. Més relevante para la mayoria de la poblacién
es la teoria del Modelo Poligénico de Radiosensibilidad, segin el cual la herencia de multiples
alelos de baja penetrancia puede llevar a una mayor toxicidad o un aumento del riesgo de
cancer tras una exposicion a una determinada dosis de radiacién, comparada con sujetos
que carecen de esos alelos. Para probar esta hipdtesis se ha analizado la asociacion entre va-
riantes genéticas comunes (single nucleotide polymorphisms o SNPs), estudio de genes
candidatos o estudios de secuenciacion masiva del genoma (GWAS).

3.2.3. BASES MOLECULARES DE LA ASISTENCIA Y LA INVESTIGACION EN ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA

Dr. Fernando Lépez Campos / Dr. Jestis Romero / Dra. Raquel Benlloch

El cancer es hoy, méas que nunca, reconocido como una enfermedad de base molecular, sujeta
a rapidos cambios adaptativos en funcién de las circunstancias externas que lo afectan ya sean
de caracter natural o terapéutico. El oncdlogo radioterapico actual, debe ser capaz de dar una
respuesta profesional adecuada, a esta concepcién molecular de la enfermedad oncoldgica.

La determinacion de alteraciones moleculares ha sido utilizada para el diagnéstico y la ela-
boracién de perfiles moleculares de respuesta, que pueden, ademas, ser Gtiles como marca-
dores prondsticos, para la toma de la decisién terapéutica y, en algunos casos, para el desa-
rrollo de terapias dirigidas.
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En el campo especifico de la oncologia radioterapica, los perfiles moleculares tienen interés
en nuestra practica asistencial como marcadores de respuesta como es el caso de la deter-
minacion del human papillomavirus (HPV) en cancer de cabeza y cuello, o la mutacién de la
enzima Isocitrato Desidrogenase (IDH) o la metilacion del promotor de la enzima O-6-methyl-
guanine-DNA methyltransferase (MGMT) en glioblastoma multiforme. En cuanto a la modi-
ficacion de determinadas alteraciones como diana terapéutica para incrementar la respuesta
al tratamiento radioterapico, ha habido pocos avances en la Ultima década, destacando el
cetuximab, un inhibidor del epidermal growth factor receptor (EGFR) con aprobacion para
su uso concomitante con la irradiacion.

Pero los oncdlogos radioterapicos debemos adquirir competencias que hagan posible que
podamos desarrollar, en colaboracidon con otros profesionales (bidlogos, estadisticos etc.),
Iineas de investigaciéon de dmbito molecular. Seréan especialmente relevantes los estudios
capaces de predecir qué pacientes son susceptibles de obtener un mayor beneficio con un
tratamiento radioterapico, asi como el dafno en los tejidos sanos en base a datos moleculares,
suponen un avance clinico de vital importancia para la oncologia radioterépica, ya que per-
miten identificar biomarcadores especificos de respuesta a radiacidn, redefinir algoritmos
existentes para las diferentes indicaciones de tratamiento y por dltimo elaborar un modelo
de prediccidn de radiosensibilidad que identifique en qué tumores la radioterapia tiene un
mayor indice terapéutico.

La caracterizacidon molecular de los tumores ha adquirido una importancia progresiva en los
Ultimos afos, el esfuerzo de programas como el TCGA (The Cancer Genome Atlas) han
generado una gran cantidad de informacion sobre la heterogeneidad tumoral, estableciendo
en algunos casos, grupos prondsticos a partir de patrones mutacionales tumorales, perfiles
de expresion génica y/o firmas protedmicas. Estos avances han desencadenado la puesta en
marcha de ensayos clinicos, donde se pueden emplear diferentes terapias dirigidas en pa-
cientes con mutaciones especificas, independientemente de la localizacion del tumor primario
o la histologia. Estos tratamientos estan basados en el estado mutacional de cada paciente
y sus resultados proporcionaran informacién sobre biomarcadores predictivos de respuesta
a la radiacion, comenzando a desbloquear posibles mecanismos de radiosensibilidad con un
elevado potencial de aplicabilidad a la practica clinica a medio plazo.

En estos momentos, las nuevas areas prioritarias de investigacion en oncologia radioterapica
incluyen la combinacion de radioterapia (especialmente hipofraccionamiento) con inmuno-
terapia, el estudio de los genes implicados en los mecanismos de reparacion del DNA, el
metabolismo del cancer, las células madre tumorales y el microambiente tumoral, constitu-
yendo una hoja de ruta ambiciosa para los proximos 20 afios. La biopsia de lesiones metas-
tésicas para obtener el material tumoral necesario para llevar a cabo estas determinaciones
estd siendo progresivamente sustituida por el estudio de biomarcadores circulantes en
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sangre o “biopsia liquida”, no solo por obviar las dificultades técnicas y éticas de la biopsia,
sino porque ademas es posible que, a través de su realizacion, se capture mejor todo el
complejo de alteraciones y la heterogeneidad tumoral, permitiendo obtener una informacién
adicional del estado de la enfermedad asi como la monitorizacién de la respuesta a los tra-
tamientos con radioterapia utilizados y cuya valoracién del alcance final de su aplicabilidad a
la practica asistencial tendréa lugar en los préximos afos.

Las “6omicas” son las disciplinas que permiten avanzar en el conocimiento del cancer, incluyen
la gendmica, la transcriptomica, la proteindémica, la radidémica, la epigendmica, entre otras.

3.2.4. IMAGEN MOLECULAR EN ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

Dr. Antonio Lozano / Dra. Begofa Caballero / Dra. Maria Arantzazu Romero / Dr. Felipe
Counago

La estrecha dependencia del proceso radioterapico y del uso de la imagen ha condicionado
que los répidos avances tecnoldgicos en imagen provoquen un revolucionario progreso en
nuestra especialidad. El uso de imagen multimodal, fundamentalmente obtenido en equipos
PET-CT (Tomografia por emision de positrones-Tomografia computerizada) y RM (Resonancia
magnética), estd cada vez mas extendido en nuestros servicios. El cancer puede ser “visuali-
zado"” de muchas formas dependiendo del equipo que utilicemos o del tipo de adquisicién
que realicemos. Podemos obtener imagenes anatdmicas que nos muestren su morfologia
(ej. TC, RM), imagenes funcionales que nos permitan conocer procesos fisiologicos que
tengan lugar en su seno como la difusién, la perfusién o el consumo de glucosa (p ej DCE -
MRI, FDG PET). Incluso podemos obtener imagenes que nos den, in vivo, una idea de vias
especificas a nivel molecular (ej. usando marcadores moleculares de hipoxia o marcando an-
ticuerpos que reflejen la expresion de determinados receptores).

Asi mismo, el avance en el conocimiento de los “sellos distintivos del cancer” que ha puesto
de manifiesto la importancia del microambiente tumoral y del sistema inmune en su historia
natural, no ha sido ignorado por la imagen, que ha ido evolucionando de una forma paralela
permitiéndonos identificar muchos de los procesos implicados en esta enfermedad. La posi-
bilidad que nos brinda la imagen funcional y molecular de poder observar incluso la hetero-
geneidad intratumoral o intradrgano puede llegar a ser fundamental a la hora de personalizar
los tratamientos radioterapicos. La oncologia radioterapica depende de la sensibilidad, la es-
pecificidad y la precisién de la imagen para definir la extensién de la enfermedad, su hetero-
geneidad y su cercania a los tejidos sanos pudiendo tener un impacto directo sobre la ventana
terapéutica. La monitorizacién in vivo de la respuesta que nos brinda la imagen también nos
permite adaptar nuestros tratamientos con una potencial ganancia en su resultado.
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a) Antes del tratamiento.

Desde hace décadas, la intencidn curativa del tratamiento radioterapico se ha basado en
administrar dosis altas al GTV (Gross Tumor Volume) sobre la enfermedad visible, y dosis
menores a las areas electivas sobre las que tedricamente asienta la enfermedad subclinica
(CTV, Clinical Target Volume) de una forma homogénea. La mayor capacidad diagnéstica
de las técnicas de imagen actuales permite que la deteccion de enfermedad se haya in-
crementado hasta limites insospechados y no es descartable que en futuro estos conceptos
deban ser incluso revisados.

Si no somos capaces de localizar la heterogeneidad fenotipica del tumor, su totalidad
debe ser tratada a una dosis minima capaz de controlar la enfermedad mas radiorresis-
tente, con el consiguiente riesgo sobre el tejido sano adyacente. Ya en el afio 2000 se
propone un nuevo concepto, el BTV (Biological Target Volume) derivado del uso de ima-
genes que reflejan procesos biolégicos, planteando la hipdtesis de que su adopcién
podria conllevar una mejora en el contorneo y la administracién de la dosis al identificar
subvolimenes con potencial riesgo de recaida. Surgen posteriormente conceptos como
el de dose-painting, en el que se pretende prescribir y administrar una dosis no uniforme
en base a la distribucion espacial de un fenotipo tumoral concreto, planteando asi un po-
tencial cambio de paradigma.

En un momento en el que los equipos de administracién del tratamiento radioterapico
han alcanzado la precision submilimétrica, el contorneo de volimenes constituye el
eslabén mas débil de la cadena del proceso radioterapico. La eleccién de la técnica de
imagen 6ptima para su disefio en cada patologia tumoral, asi como del trazador o la se-
cuencia adecuada en cada caso resultan cruciales. El uso de imagen multimodal en el di-
sefo de nuestros volimenes blancos se hace mandatorio para un éptimo resultado de
nuestros tratamientos.

b) Durante el tratamiento. Radioterapia adaptativa (ART - Adaptive RadioTherapy).

A lo largo del tratamiento radioterapico, tanto el tumor como los érganos adyacentes
pueden sufrir modificaciones. La radioterapia adaptativa tiene como objetivo “adaptar”
el plan de tratamiento a estos cambios. De igual manera que la imagen molecular, me-
tabdlica y funcional nos ayuda a disefar el plan inicial, nos puede ayudar en este tipo
de estrategias adaptativas permitiéndonos planteamientos méas ambiciosos. Aunque
el objetivo inicial de la ART fue mantener la misma dosis sobre el CTV y sobre los 6r-
ganos de riesgo (OARs — Organs At Risk), el uso de estas imagenes ha permitido el di-
sefo de estudios con otros objetivos, como aumentar la dosis al tumor manteniendo
la misma dosis al tejido sano (ej. estudio ADMIRE en el que se escala dosis a zonas ra-
diorresistentes detectadas en PET FDG durante el curso de la radioterapia), desescalar
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dosis en pacientes respondedores (ej. Estudio MR ADAPTOR, seleccionado pacientes
respondedores en RM), o escalar dosis a subvolimenes con estrategias de dose-
painting (e]. Estudios UZ Gent DPBN).

La reciente aparicion de equipos de administracion de radioterapia en los que también
se podréa adquirir imagen funcional y metabdlica (ej. RM Linac), permitira la realizacién de
una verdadera radioterapia adaptativa en tiempo real.

c) Después del tratamiento.

En la evaluacién de la respuesta a nuestros tratamientos y en su seguimiento, el uso de
imagen multimodal resulta fundamental. Clasicamente la respuesta de tumores sélidos a
los tratamientos se valoraba en base a criterios exclusivamente morfoldgicos (RECIST).
Actualmente la informacién metabdlica del PET con FDG se incluye en los criterios de
respuesta PERCIST. En la préctica clinica diaria otros ejemplos en los que se incluye la in-
formacién metabdlica aplicados a patologias concretas podrian ser los criterios de Lugano
para linfomas o los criterios Hopkins o NI-RADs (Neck Imaging and Reporting and Data
System) en tumores de cabeza y cuello.

PET en Oncologia Radioterapica

La imagen funcional generada por la PET-TC es de gran utilidad en el ambito de la on-
cologia radioterédpica, pudiendo ampliar enormemente la informacién sobre la enfer-
medad tumoral respecto a la imagen exclusivamente anatémica. Puede aportar un be-
neficio en la correcta estadificaciéon de cara a establecer la estrategia terapéutica, en
la planificacién de la radioterapia y en el seguimiento de muchas patologias tumora-
les.

Actualmente, el radiotrazador mas extendido en oncologia es la 18-FDG. El uso de la 18
fluorodesoxiglucosa se ha establecido como esencial en la evaluacién de mdltiples tumores
ya que muchas neoplasias presentan un mayor metabolismo y, en consecuencia, un mayor
consumo de FDG que el tejido colindante. También han sido descritos otros radiotraza-
dores que describen caracteristicas bioldgicas de los tumores de forma no invasiva, como
por ejemplo el misonidazol, que identifica la hipoxia; la timidina identifica la proliferacion
celular; la colina, la sintesis de membrana celular; PSMA, la proteina especifica trans-
membrana o la metionina, el metabolismo de los aminoacidos.

La Agencia Internacional de Energia Atémica sefiala que la radioterapia basada en las ima-
genes PET-TC es maés precisa que la basada en TC en los siguientes casos: sospecha de le-
siones no visibles en TC o RM (ej. lesiones ganglionares o metastasis a distancia), prevencion
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de la irradiacién en tejido sano (e]. atelectasias en el caso de cancer de pulmén), valoracién
de respuesta tumoral cuando se afiade quimioterapia a la radioterapia y valoraciéon de
respuesta en casos de tratamientos con radioterapia adaptativa durante el tratamiento.
La PET-TC de planificacién se ha convertido en una herramienta de gran ayuda para los
oncdlogos radioterdpicos para seleccionar el volumen blanco a tratar con menor incerti-
dumbre, para reducir la irradiacién innecesaria en tejidos sanos, y hasta en un 20-30% de los
casos para diagnosticar metastasis a distancia que cambiarian la estrategia terapéutica.

RM en Oncologia Radioterapica.

La RM puede suponer una ventaja clave a la hora de visualizar la enfermedad tumoral y los
organos de riesgo frente al TC. Algunas de las patologias en los que las imagenes son utili-
zadas de rutina en la planificacion del tratamiento radioterapico son el cancer de prostata,
nasofaringe, higado, pancreas y columna.

En los Ultimos anos el uso de la RM ha ido aumentando en nuestra especialidad. Puede
aportar beneficio tanto en el contorneo de volimenes, como en la verificacion del tratamiento,
gracias a los nuevos equipos de administracion de radioterapia que la integran (como la RM
Linac).

Las técnicas funcionales y moleculares de RM pueden mostrarnos pardmetros fisioldgicos
relevantes acerca de la biologia del tumor, tales como la difusidn, la perfusion o la oxigenacion
pudiendo superar los limites de la RM convencional. Tienen incluso el potencial de mejorar
la deteccion de la respuesta a la radioterapia y de poder adaptar el tratamiento de una
manera personalizada.

El desarrollo de equipos como la RM Linac, ha permitido la posibilidad de realizar tratamientos
de radioterapia guiada por RM (MRgRT) y de radioterapia adaptativa en tiempo real. Las
imagenes de RM obtenidas a lo largo de un tratamiento de radioterapia podrian usarse para
adaptar la distribucion de dosis segun la respuesta al tratamiento. El uso de secuencias de
RM funcionales en estas plataformas, podré favorecer la realizacion de tratamientos perso-
nalizados, tanto del punto de vista geométrico como biolégico.

Biomarcadores de imagen.

Un biomarcador de imagen es una medida obtenida de la imagen médica que supone una
herramienta accesible, no invasiva y Gtil para el cribado, la deteccidon de tumores y la moni-
torizacién de los pacientes, incluyendo la evaluacion de la respuesta y la identificacion de
posibles complicaciones. Estan integrados en la oncologia de una forma rutinaria. Algunos
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bien establecidos son el estadiaje TNM y los criterios RECIST de respuesta. Pueden darnos
informacion acerca de la biologia del tumor, del microambiente tumoral o de la respuesta a
los tratamientos. En la actualidad, se estan estableciendo biomarcadores basados en la in-
formacién metabdlica, funcional y molecular, tanto en RM como en PET. Los criterios PERCIST
podrian ser un ejemplo. En RM estan bien establecidos para su uso en ensayo clinico en on-
cologia valores como ADC (Apparent diffusion coefficient) para indicar la celularidad, IAUGC
(Initial area under the gadolinium curve) y Ktrans para la perfusion y la permeabilidad. En el
PET han sido ampliamente estudiados los trazadores de metabolismo, proliferacion e hipoxia
(FDG, FLT, y FMISO). Son de interés aquellos biomarcadores que nos dan una idea de los
cambios producidos por la radioterapia: apoptosis, necrosis, cambios en la vascularizacion,
hipoxia, cambios en la estructura tisular o en el metabolismo. Son multiples los biomarcadores
descritos hasta la fecha; el papel de la imagen funcional molecular que pretende descubrir
los procesos tumorales a un nivel molecular (frente al nivel macroscépico) mediante la
cuantificacién de procesos bioquimicos y fisioldgicos, tiene el potencial de jugar un papel
esencial en el camino a una medicina personalizada de precision frente a la estrategia
“one-size-fits-all”. El desarrollo de la radiémica y la inteligencia artificial sin duda jugara
un papel esencial en el camino a una medicina personalizada en los préximos anos en el
campo de la oncologia radioterépica.

En definitiva, la imagen molecular jugara un papel esencial en el desarrollo de nuestra espe-
cialidad en los préximos afos. El oncdlogo radioterapico debera obtener las competencias
necesarias para poder usar estas nuevas herramientas en provecho de un tratamiento mas
preciso, seguro y efectivo para nuestros pacientes.

3.2.5 TRATAMIENTO MULTIDISCIPLINAR DEL CANCER

Dr. Javier Aristu / Dr. Miguel Arquez

La complejidad del tratamiento actual del cancer, junto con los avances terapéuticos y
tecnoldgicos disponibles en la actualidad, proporcionan la posibilidad de personalizar o
individualizar los tratamientos oncolégicos basados fundamentalmente en el conocimiento
de perfiles moleculares y biolégicos (agentes dirigidos, moleculares, inmunoterapia y ra-
dioterapia de alta precision). Esta circunstancia ha incrementado de manera significativa
la necesidad de interaccién entre los profesionales de distintas especialidades con habili-
dades complementarias y, por lo tanto, la decision terapéutica final debe ser resultante
de un abordaje multidisciplinar que enriquece y mejora el tratamiento integral del paciente.
Esta colaboracion debe ser “interdisciplinar”, es decir, el tratamiento multimodal tiene
que utilizar modelos y objetivos consensuados compartiendo la evidencia més reciente,
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poniendo en comUn su experiencia e intercambiando informacién a través de un flujo re-
gular de comunicacion.

El oncélogo radioterdpico forma parte esencial de esa nueva forma de afrontar el itinerario
terapéutico del paciente con cancer. Efectivamente, no es solo a través de nuestra participa-
cién en la prevencion y diagnédstico del cancer, sino que atendemos al paciente oncolégico
en todas las etapas de la evolucion de su enfermedad. Desde el tratamiento de un tumor lo-
calizado, en el que somos imprescindibles para la conservacién del érgano asiento del tumor,
en los tumores localmente avanzados, donde somos la Unica opcidn de tratamiento locorre-
gional, hasta la enfermedad metastasica, donde podemos ofrecer tratamientos curativos
(SRS - Stereotactic RadioSurgery / SBRT — Stereotactic Body Radiation Therapy) o paliativos
con alta precision y excelente tolerancia.

Por otra parte, nuestra posicion central en la asistencia oncoldgica viene dada por nuestra
relacion con otras especialidades que utilizan tratamientos sistémicos del cancer, como son
la hematologia, la oncologia pediétrica o la oncologia médica.

El especialista en oncologia radioterapica debe adquirir las competencias relacionadas con
el tratamiento del cancer y otras enfermedades no oncoldgicas, mediante radiaciones ioni-
zantes, solas o combinadas con otros tratamientos. El oncélogo radioterapico debe ser
capaz de diagnosticar y tratar los posibles efectos secundarios que aparezcan durante
(agudos) y tras (tardios) los tratamientos prescritos al paciente con independencia de la na-
turaleza de estos.

Para poder desarrollar el papel central en que nuestras competencias nos colocan dentro de
la asistencia multidisciplinar del cancer, el oncélogo radioterapico debe tener un profundo co-
nocimiento, no solo de los procedimientos, técnicas y manejo clinico de la radioterapia, sino
que debe adquirir conocimientos que le permitan relacionarse y comprender, los procedimientos
de caracter quirlrgico o de tratamiento sistémico, que necesita un paciente oncoldgico.

El oncdlogo radioterapico debe adquirir capacidades que le permitan relacionarse y com-
prender la actividad de los especialistas en tratamientos quirdrgicos del cancer, ya que desa-
rrollamos actividades de caracter quirirgico de forma independiente o en colaboracién con
ellos. El oncélogo radioterapico debe ser capaz de conocer las bases del funcionamiento de
un quiréfano, los aspectos mas generales de la cirugia oncolégica y de los procedimientos
intervencionistas que le son propios, como la braquiterapia y la radioterapia intraoperatoria.

El tratamiento sistémico es otra de las bases en el itinerario terapéutico de los pacientes
oncoldgicos. Si bien la quimioterapia ha sido el tratamiento sistémico princeps en una gran
mayoria de los tumores, en las Ultimas décadas, el advenimiento de la nueva oncologia,
basada en perfiles moleculares y en el discernimiento de los mecanismos moleculares que
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definen el cancer y su progresién, han generado un gran cambio de estrategia. El avance en
tratamientos hormonales especificos en cancer de mama y préstata fundamentalmente,
junto con la mejor seleccién de casos gracias a las plataformas moleculares, han permitido
que en muchos casos la hormonoterapia resulte una alternativa mas tolerable y eficaz a la
quimioterapia estandar, mejorando la comodidad de su administracion.

Pero han sido las terapias dirigidas, frente a receptores génicos que regulan diversas vias de
progresion tumoral, las que han supuesto un avance disruptivo en la oncologia actual, per-
mitiendo un tratamiento mas individualizado, eficaz y seguro. Junto a los inhibidores de qui-
nasas, anticuerpos anti-receptores o inhibidores de ciclinas, se ha desarrollado rapidamente
la inmunoterapia, como estrategia para integrar al propio sistema inmune del paciente en la
lucha contra el cancer. Todos estos tratamientos han demostrado potenciar su actividad o la
de la radioterapia cuando se combinan de forma secuencial o concurrente.

Para el oncdlogo radioterépico, no es solo prioritario conocer las bases biolégicas de estos
tratamientos, sino saber sus indicaciones y colaborar en la decision multidisciplinar. Dada la
importante capacidad de colaboracion entre estas terapias sistémicas y la radioterapia, los
oncdlogos radioterapicos debemos conocer a fondo, no solo la indicacién clinica, sino saber
manejar los posibles efectos secundarios de los tratamientos en combinacién que, por otra
parte, son de nuestra responsabilidad.

Finalmente, el oncélogo radioterdpico debe conocer cudndo debemos dirigir nuestros es-
fuerzos hacia los tratamientos paliativos con la intencién de mejorar la calidad de vida del
paciente a través del control de los sintomas, la comunicacién, informacion e implicacién de
un gran equipo multidisciplinar que permitan la mejora del confort y la calidad de vida,
definida por enfermos y familias y de acuerdo con sus valores, preferencias, y creencias.

El reflejo organizativo de la asistencia multidisciplinar del cancer es el Comité de Tumores
definido como un grupo de profesionales implicados especificamente en el diagnéstico, tra-
tamiento, soporte o seguimiento de los pacientes con cancer. Los comités de tumores se
establecen generalmente atendiendo a las distintas localizaciones tumorales y se redne re-
gularmente en un dia y hora determinados. Se precisa una coordinacién de los profesionales
y el desarrollo de protocolos de tratamiento o guias de préctica clinica, que recojan la
mayoria de las situaciones clinicas habituales. Para que los comités de tumores sean efectivos
y dindmicos, los profesionales deben considerarlos como una parte fundamental de su pro-
grama de trabajo y bloquear un tiempo en su agenda para preparar y atender los comités
de tumores. En general, estos aspectos requieren un cambio cultural con respecto a la forma
en que los médicos y otros profesionales de la salud han entendido su practica clinica
habitual basada en decisiones unipersonales. Es un hecho constatado que, en las Ultimas dé-
cadas, la evidencia cientifica demuestra que la practica clinica habitual de los pacientes con
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cancer se realiza cada vez mas frecuentemente a través de intervenciones de equipos multi-
disciplinarios.

El comité de tumores contribuye de forma muy relevante a la optimizacién de los recursos,
minimizando los procesos asistenciales, facilita la comunicacion interdisciplinar y la formacién
de equipos, mejora la calidad de la atencién al paciente, genera oportunidades educativas y
de formacién a los participantes y se convierte en un activo para el hospital y la comunidad.
El desarrollo de consultas multidisciplinares en el comité de tumores garantiza que el paciente
con cancer tenga acceso a las mejores propuestas terapéuticas para su tratamiento. Esta es-
tructura proporciona al médico y a su hospital los mecanismos educativos, de garantia de
calidad y legales para brindar una atencién oncoldgica de calidad.

El tratamiento del cancer incluye habitualmente la combinacion de distintas modalidades te-
rapéuticas disponibles en la actualidad que hacen posible el disefio de un tratamiento per-
sonalizado del cancer. La propuesta de una secuencia terapéutica 6ptima se debe generar
en los comités de tumores, donde la interaccion de distintos profesionales implicados en el
manejo de un tipo especifico de cancer genera beneficios en términos de curacién, ayuda a
una mayor especializacién de los profesionales y ofrece ventajas para la institucién en relacion
con la optimizacién de costes y mejor atencion de los pacientes.

3.2.6 EL ONCOLOGO RADIOTERAPICO EN EL TRATAMIENTO DEL CANCER

Dr. Ferrén Guedea / Dr. Gabriel Vézquez / Dr. Loubna Aakki / Dr. Ignacio Azinovic / Dra.
Marta Montero / Dr. Pedro Prada / Dra. Maria Ferri / Dr. Victor Mufioz / Dr. Rafael Garcia /
Dra. Maria Luisa Hebreros / Dra. Ménica Ramos / Dra. Marta Lloret / Dr. Moises Mira / Dra.
Maite Murillo / Dra. Beatriz Pinar / Dr. Jaime Gémez Millan / Dra. Luz Rubi / Dra. Susana
Gonzalo / Dr. David Murioz

La oncologia radioterapica ha evolucionado enormemente en estas Ultimas décadas. Asi,
desde un punto de vista tecnoldgico, la radioterapia que utilizamos hoy en dia es de una ex-
trema sofisticacion y permite realizar tratamientos de precision submilimétrica en los tumores.
Se puede tratar cualquier localizacién tumoral, aunque esté situada cerca de 6rganos criticos
(prostata, mama, cerebro, etc.). Ademas, y consecuencia de esta precision actual de la ra-
dioterapia, tenemos nuevas indicaciones en patologia benigna como pueden ser los procesos
funcionales (neuralgias del trigémino, temblores esenciales, etc.), tumores benignos (menin-
giomas, etc.) y MAV (malformaciones arteriovenosas). Por otro lado, desde un punto de vista
global de la oncologia radioterapica, los tratamientos de radioterapia combinados con far-
macos, las decisiones multidisciplinares, la investigacién clinica y la investigacion traslacional
han permitido nuevas conceptos e indicaciones como los que se denominan tratamientos
personalizados o bien tratamientos en pacientes oligometastasicos, entre otros.
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Radioterapia externa
o Bases de la radioterapia externa IMRT/IGRT/ART

Hasta la Gltima década, la mayoria de los tratamientos de radioterapia externa se rea-
lizaban mediante radioterapia 3D conformada, cuyas distribuciones de dosis se con-
forman en la mayor medida posible al volumen de tratamiento. El avance de esta
técnica sobre la anterior 2D, es que emplea informacién anatémica 3D y un sistema
de planificacion que permite optimizar la distribuciéon de dosis, segun los objetivos
marcados.

La informacién anatémica 3D puede obtenerse de diferentes modalidades de imagen
como la tomografia computarizada (TC), resonancia magnética (RM), tomografia por
emision de positrones (PET), ultrasonidos, angiografia, etc.

El sistema de planificacion permite la optimizacion del plan de tratamiento: eleccién
adecuada de las angulaciones de los haces, nUmero de campos de tratamiento,
apertura de los campos, dosis asignada a cada uno de los campos, etc. Ademas, dis-
pone de diferentes herramientas para visualizar los campos de tratamiento y las es-
tructuras (Beam's-eye-view, BEV), la distribucién de isodosis 3D y los histogramas do-
sis-volumen.

En la Ultima década se ha generalizado el uso de |la Radioterapia con Intensidad Mo-
dulada (IMRT) que se basa en la irradiacion mediante multiples haces con intensidades
no uniformes. La modulacién se consigue dividiendo cada haz en pequefios segmentos,
cuyas intensidades individuales se modulan hasta obtener la contribucion deseada.

Para ello, es necesario disponer de un colimador multildminas o bien, colimadores bi-
narios combinados con el movimiento de la mesa de tratamiento. El célculo de la dis-
tribucién de dosis de cada haz se lleva a cabo mediante sistemas de planificacion ba-
sados en algoritmos de planificacion inversa.

Esta técnica permite administrar dosis mas altas de irradiacion y con mayor grado de
conformacién al volumen tumoral, manteniendo la dosis y el volumen irradiado de
tejido sano, o bien permite reducir la dosis y el volumen irradiado de tejido sano para
la misma dosis administrada al volumen tumoral, mejorando el grado de conforma-
cioén.

La Arcoterapia Volumétrica de Intensidad Modulada (VMAT) es una forma de IMRT
en la que la dosis de radiacion se suministra al tumor mediante el giro continuado de
360° de la unidad de tratamiento. La distribucién de la dosis se va depositando de
forma precisa moldeadndose y adaptandose a la forma del tumor. En la practica, esta
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técnica permite realizar los tratamientos de forma muy rapida en comparacién con
otras técnicas.

La elevada precision necesaria para administrar estas técnicas, en algunos casos a
altas dosis, en el que no existen unos pocos “campos” de tratamiento, sino que son
los volimenes tumorales los que deben ser adecuadamente visualizados y comparados
con la imagen de simulacién, debido a las incertidumbres de posicionamiento y movi-
miento interno de los 6rganos.

La Radioterapia Guiada por Imagen (IGRT) incorpora la posibilidad de adquirir ima-
genes del paciente previo al inicio de cada sesidn de tratamiento. De esta manera, se
pueden identificar las estructuras anatoémicas en tiempo real, verificar el posicionamiento
del paciente y corregirlo en caso de ser necesario. Asi tenemos en la IGRT entre otros,
sistemas de imagen portal (Electronic Portal Imaging Device, EPID) del paciente me-
diante un detector de imagen tipo panel plano y la propia energia de megavoltaje
(MV) del acelerador y sistemas de KV/MV (OBI) que permiten obtener proyecciones,
generalmente ortogonales 2D sin mover el gantry. El oncélogo radioterapico es el res-
ponsable de que el tratamiento se reproduzca con exactitud y que éste sea verificable
y trazable. Para ello se apoya en el matching entre la DRR y la imagen radiogréfica ad-
quirida en la unidad de tratamiento bien sea on-line, bien sea off-line. Sistemas mas
avanzados son el ConeBeam CT donde la fuente de rayos X de KV dispara de forma
continua sobre el panel detector, mientras rota 360°, permitiendo la obtencién de
imagenes volumétricas 3D y los sistemas de RX ortogonales basado en rayos X que se
instala en la sala de tratamiento y que son capaces posicionar al paciente o de detectar
movimientos intrafracciéon del tumor durante la irradiacion, independientemente del
angulo del gantry o de la mesa de tratamiento (tratamientos no coplanares). Cuando
el tumor es de dificil visualizacién se implantan marcas fiduciales en el mismo, lo que
mejora su localizacidn por el sistema.

La IGRT ha permitido disminuir la incertidumbre geométrica relacionada con la posicion
relativa y con la morfologia del tumor y de los érganos de riesgo en cada sesion de
tratamiento.

Se denomina Radioterapia Adaptativa (ART) a los cambios que realizamos en el curso
del tratamiento de radioterapia o a una nueva planificacién al detectar en las imagenes
los cambios que se han producido, bien en el tamafio del tumor (regresidn), bien en el
peso del paciente, o bien en los 6rganos y tejidos adyacentes. Esto es posible gracias
a la toma de imagenes diaria que se realiza durante cada sesion (IGRT), que nos per-
miten conocer los cambios anatémicos del paciente y del tumor, analizar el impacto
de la dosis y determinar el resultado del tratamiento.
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Una vez que el sistema detecta estas modificaciones, el equipo de oncologia radiote-
répica y radiofisica pueden realizar las adaptaciones secuenciales, con cambios en la
dosis o el area a irradiar, por ejemplo, en funcién de las nuevas caracteristicas de la
masa tumoral.

La radioterapia adaptativa es una practica clinica cada vez mas implementada en nues-
tros centros y que conlleva diferentes estrategias para abordarla, como el uso de he-
rramientas de registro deformable de imagenes, re-simulaciones, planes del dia y
célculo dosimétrico online y offline.

o Radioterapia ablativa: Radiocirugia y SBRT

La radiocirugia nace en 1951 para el tratamiento de lesiones encefélicas con muy alta
precision, con haces finos de radiacion, evitando la cirugia. Lars Leksell, un neurocirujano
del Instituto Karolinska, primero utilizé6 RX y en 1968 pusieron en marcha la primera
Gammaknife. Con el desarrollo de la tecnologia han proliferado los sistemas de radio-
cirugia para tratar en los aceleradores lineales de electrones.

Los aceleradores utilizan sistemas de estereotaxia invasivos (basados en “marcos” fijados
al créaneo) o sistemas no invasivos frameless (quiados por infrarrojos). Todos, ademas, uti-
lizan algin sistema de IGRT bien sea ConeBeam CT y/o RX ortogonales. La ventaja de
este Ultimo sistema es que permite los tratamientos no coplanares (con giros de la mesa
de tratamiento), mientras que el ConeBeam CT no permite esta opcién.

Una de las ventajas mas importantes de la radiocirugia sobre la radioterapia convencional
es el incremento del indice terapéutico, es decir la relacién entre curaciones y tolerancia.
Esto es posible debido por una parte a la reduccién de los volimenes de los PTV incre-
mentados sobre el CTV (en la mayoria de los casos, alrededor de 1 mm), causada por el
posicionamiento de maxima exactitud basada en sistemas de inmovilizacion y de control
de imagen ya descritos y a la radiobiologia de administrar dosis altas en pocas fracciones
con fines ablativos.

La administracién del tratamiento se realiza mediante equipos con colimadores fijos y/o
multildminas. Es imprescindible evaluar criterios de cobertura o isodosis de cobertura.
Los aceleradores hoy consiguen facilmente isodosis que incluyen todo el PTV > 95%.
Para medir la idoneidad de la planificacién, ademas de la cobertura, es necesario ver
como estd distribuida en homogeneidad y en el espacio (ICRU 91). Los indices que nor-
malmente hay que tener en cuenta para evaluar la planificacion en radiocirugia son los de
homogeneidad y de conformacién. Idealmente estos indices deben ser 1.
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La radiocirugia ha supuesto un cambio en el manejo terapéutico de las patologias cere-
brales, convirtiéndose en una alternativa no invasiva a la cirugia en tumores malignos y
benignos, patologia vascular y funcional, etc.

El no cumplimiento estricto de los constraints recomendados para la via ptica, tronco
cerebral, cerebro, pares craneales, vasos sanguineos... puede aumentar la probabilidad
de aparicién de efectos secundarios tanto a corto como a medio y largo plazo, teniendo
en cuenta las altas dosis que se emplean con radiocirugia.

La Radioterapia Estereotaxica Extracraneal (SBRT - Stereotactic Body Radiation
Therapy) es una técnica terapéutica de alta precision que permite irradiar con dosis abla-
tivas, lesiones localizadas fuera del craneo en pocas fracciones, y con escasa toxicidad.

La SBRT fue desarrollada originalmente para el tratamiento curativo del cancer de pulmén
de célula no pequenia (NSCLC), de pequefio volumen y localizados periféricos que fueran
médicamente inoperables.

La investigacion clinica, unida al desarrollo tecnoldgico y el cambio a nuevos fraccionamientos
e indicaciones, ha hecho que la SBRT se haya extendido de una forma espectacular, consi-
derandose en la actualidad un tratamiento estandar en nuestro pais, siendo una alternativa
primordial en el manejo multidisciplinar del paciente oligometastasico.

Los tratamientos de SBRT se caracterizan por una inmovilizacién segura durante las se-
siones de tratamiento, un reposicionamiento preciso, el uso de multiples pequenos
campos para minimizar la exposicién al tejido sano, un riguroso control del movimiento,
un registro estereotaxico del tumor y los tejidos de riesgo con la unidad de tratamiento
y por ultimo fraccionamientos ablativos administrados con precisién subcentimétrica. Los
requerimientos tecnoldgicos minimos necesarios para realizar tratamientos de SBRT in-
cluyen: una definicién adecuada de la imagen del tumor que requiere, ademas de estudios
de TC, imagenes de RM (imprescindible en metastasis espinales), o de PET-TC (recomen-
dable en metastasis hepaticas y ganglionares), sistemas de inmovilizacién que garanticen
estabilidad durante el tratamiento, dosimetrias de gran conformidad con alto gradiente
de dosis, y sistemas de verificacion mediante IGRT con correccién online diaria vy, si es
posible, con control del movimiento intrafraccién.

Aunque las dosis y los esquemas de fraccionamiento empleados en SBRT varian segun
los estudios clinicos, existe un consenso unanime de que las dosis totales para ser eficaces
deben ser ablativas, aconsejandose en general una Dosis Bioldgica Equivalente (BED) 10
Gy > 100 Gy, con un fraccionamiento que dependera del tamafo y de la localizacion de
la lesidn, y que debe oscilar entre 1y 8 sesiones, siendo los fraccionamientos mas habi-
tuales de 3 a 5 fracciones.
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® Protonterapia

La protonterapia es una modalidad especial de radioterapia que utiliza particulas
pesadas (protones) en lugar de rayos X o electrones. Estas particulas destacan por
su caracteristica distribucion de dosis en los tejidos que atraviesan, siendo la depo-
sicién de la dosis muy baja tras la entrada del haz de protones, administrando el ma-
ximo de dosis antes de la detencién del haz.

La protonterapia permite una liberacién mas localizada de la radiacién, lo que comporta
una mejor distribucidn de la dosis y una menor irradiacién del tejido sano circundante.
Los beneficios son la disminucién de efectos adversos tardios en los érganos y tejidos
que rodean al tumor y la reduccién del riesgo de desarrollar segundos tumores. Esto
adquiere especial relevancia en los largos supervivientes, especialmente en la poblacién
pediatrica. Debido a la dosis limitada a los tejidos sanos peritumorales, se puede
realizar una escalada de dosis, siendo posible mejorar el control de tumores resistentes
a la radiacion.

Las indicaciones de la Sociedad Americana de Oncologia Radioterdpica (ASTRO -
American Society for Radiation Oncology) se basan en cuatro principios: tumores cerca
de estructuras criticas, a irradiar en forma homogénea, reduciendo la dosis integral o
en casos de reirradiacién. Actualmente las recomendaciones de la SEOR para el uso
de protones son:

* Tumores oculares, incluyendo los melanomas oculares.
* Tumores proximos o en la base del craneo, incluyendo cordomas y condrosarcomas.
* Tumores primarios o metastasicos en la médula espinal/columna vertebral.

e Tumores en poblacién pediatrica, fundamentalmente los localizados en el sistema
nervioso central (SNC) y/o proximos a érganos de riesgo (médula, corazén, pulmo-
nes).

* Pacientes con sindromes genéticos con riesgo elevado de toxicidad con fotones/elec-
trones.

* Reirradiacién en casos seleccionados.

Para otras localizaciones clinicas se sugiere que se genere evidencia sobre su beneficio
real.

Se estima que las necesidades de protonterapia para Espafa se situaran a corto plazo
en el 2% de los pacientes de cancer y a medio plazo en el 11% de pacientes. Esto
abarcaria desde la situacién mas restrictiva solo con las indicaciones consideradas es-
téandar, 725 pacientes/afo, hasta incluir todas las posibles indicaciones con un total
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aproximado de 17.000 pacientes/afio. Esto se traduce en el momento actual en la ne-
cesidad en Espana de tres unidades, como comienzo de la actividad, que se podrian
ir ampliando progresivamente. Actualmente existen 2 centros, ubicados en Madrid.

Oncologia intervencionista: Braquiterapia/Radioterapia intraoperatoria

La oncologia intervencionista representa uno de los campos donde el oncélogo radioterapico
debe incrementar su participacion. La adquisicion de competencias en este ambito permite
la colaboracién con especialistas relacionados con el dmbito quirdrgico (anestesistas, cirujanos,
urélogos etc.). El especialista en oncologia radioterapica adquiere, por tanto, competencias
clinicas de caracter quirirgico en el tratamiento de los pacientes oncoldgicos. Estas capaci-
dades vienen definidas fundamentalmente por las competencias en braquiterapia y radiote-
rapia intraoperatoria.

La braquiterapia es una técnica de tratamiento mediante la cual una o varias fuentes radiac-
tivas son colocadas en el seno del tumor (braquiterapia intersticial) o en las inmediaciones
de este (braquiterapia intracavitaria, endoluminal, superficial). Ello permite una distribucién
de dosis conformadas al 6rgano, una modulacién de dosis si se precisa, minima incertidumbre
y la administracion de dosis altas selectivas de alta eficacia bioldgica. Hoy en dia existe una
fuerte tendencia a administrar la dosis de radiacidon mediante implantes temporales frente a
los permanentes y del uso de fuentes de radiacién de alta tasa (HDR mediante 192Ir 60Co)
frente a los de baja tasa (LDR, 1251 103Pd). Todo ello permite tratamientos mas comodos
para los pacientes minimizando ingresos hospitalarios.

Los tratamientos de braquiterapia necesitan de sistemas de guiado por imagen, como la
ecografia, TC y RM. Ademas, el personal médico y sanitario adecuadamente preparado.
Para disponer de una unidad de braquiterapia deberia contar con un minimo de pacientes
para tratamiento por razones de coste-eficacia, accesibilidad de los pacientes y experiencia
profesional.

Un tercio de los pacientes de un servicio de oncologia radioterapica podrian beneficiarse de
alguna modalidad de braquiterapia. Sin embargo, el porcentaje de pacientes tratados con
braquiterapia oscila entre el 10% y el 25% del total de los pacientes remitidos. Esto se debe
en muchos casos a la falta del acceso a la tecnologia, dependiendo de que sea centro de re-
ferencia para determinadas patologias y de la experiencia; centros con més experiencia rea-
lizan implantes en localizaciones mas variadas y mas complejos con lo que el nimero de in-
dicaciones se incrementa.

Por otra parte, muchos especialistas no han tenido una formacién en braquiterapia que les
permita “pensar en braquiterapia” como parte del tratamiento integral del paciente. En mu-
chos casos se tiende a sustituir la braquiterapia por tratamientos de alta precision de radio-
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terapia externa. Es por ello imprescindible que la oncologia intervencionista sea parte prio-
ritaria de la capacitacion de los especialistas en oncologia radioterapica.

En nuestro pais, se debe recomendar una unidad de braquiterapia cada 500.000 habitantes,
estableciendo diferentes niveles de centros atendiendo a su capacidad y experiencia en la
realizacion de técnicas de braquiterapia comunes (ginecologia, prostata, mama) o infrecuentes
(braquiterapia cabeza y cuello/ ocular)

Los tumores ginecoldgicos, urolégicos, de mama, de cabeza y cuello y bronquio son las loca-
lizaciones més frecuentes donde se utiliza braquiterapia en Europa y en las que la técnica es
altamente eficaz. Otras localizaciones donde también es recomendable y eficaz su aplicacion
son los tumores digestivos, recidivas tumorales en diversas localizaciones y en queloides.

La radioterapia intraoperatoria (RIO/IORT) es otra de las &reas de la oncologia intervencio-
nista que debe ser objetivo de la adquisicién de capacidades por parte del oncélogo radio-
terdpico. La RIO es una técnica que proporciona una dosis elevada de radiacion en un tejido
diana durante un acto quirdrgico. La administracion directa de electrones o fotones en el
lecho tumoral después de una resecciéon tumoral completa (RO) o casi completa (R1), consigue
una caida abrupta de la dosis y evita los érganos a riesgo desplazados durante la cirugia. La
RIO usualmente se combina con radioterapia externa para proporcionar un éptimo efecto
terapéutico local.

Las ventajas que ofrece son: a) la administracién de una dosis de radiacién bajo inspeccién
visual, directa y palpable del lecho tumoral en lugar de las técnicas basadas en la “simulacién”
y en la "aproximacion” del area; b) permite un tratamiento preciso definido en el acto qui-
rirgico y excluye del campo de irradiacion los tejidos sanos y las estructuras sensibles, ya
bien sea por desplazamiento o por proteccion de las mismas; c) acorta la demora entre la ci-
rugia y la radioterapia y d) ofrece una alternativa en pacientes previamente irradiados.

La decision de RIO es multidisciplinar: un comité de expertos conformados por oncélogos
radioterapicos, oncélogos pediatricos, oncdlogos médicos, cirujanos, radidlogos, anatomo-
patolégos, y radiofisicos, entre otros, deben participar en la toma de decisiones tanto del
procedimiento como de la mejor secuencia terapéutica en cada caso.

Existen diversas posibilidades para su aplicacion dependiendo del equipo de radiacion utili-
zado, ya sean los aceleradores lineales de radioterapia externa (ya en bdnker tradicional
como en bunker dedicado), equipos especificos de RIO (aceleradores dedicados de RIO de
fotones, electrones) o de braquiterapia RIO.

Existe evidencia y desarrollos terapéuticos en practicamente todas las localizaciones anat6-
micas. Existen guias internacionales (ESTRO IORT Task Force/ACROP) que nos orientan de
las indicaciones mas usuales en cancer de mama, recto, sarcomas y pancreas.
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Para profesionales dedicados en exclusiva a oncologia intervencionista se considera impres-
cindible, que se realice un minimo de intervenciones para superar la curva de aprendizaje,
asi como la conveniencia de realizar un minimo de intervenciones al afo para mantener y
asegurar la destreza.

Oncologia pediatrica

A pesar de los grandes avances terapéuticos, el cancer es la primera causa de muerte por
enfermedad en la infancia y la adolescencia, a partir del primer afio de vida. En Espafia, ac-
tualmente, cada dia muere por cancer un nifo o un adolescente.

Segun el Registro Espafiol de Tumores Infantiles (RETI), cada afio 1.006 nifios de 0 a 14
anos enferman de cancer en Espana. Existe una prevalencia de 2.052 casos a 5 afos, lo
que supone menos del 1% del total de las neoplasias. La supervivencia del cancer
infantil en Espafia a 5 afios supera el 75%, habiéndose observado un aumento del 43%
en la supervivencia desde 1980, con una disminucién del riesgo de muerte a los 5 afios
del 50%.

El cancer en la infancia presenta unas caracteristicas diferenciales con las neoplasias del
adulto, como son: los tipos histoldgicos en los cuales predominan los tumores embrionarios
y destaca la casi nula presencia de tumores de origen epitelial, la buena respuesta al tra-
tamiento condicionada especialmente por su quimiosensibilidad, la alta tasa de supervi-
vencia y el impacto de los efectos tardios asociados a los tratamientos.

Estos progresos se deben no sélo a descubrimientos e innovaciones terapéuticas y diag-
nésticas, sino principalmente al disefio de nuevos protocolos clinicos que han permitido
ir resolviendo dilemas terapéuticos y seleccionando las pautas mas adecuadas para cada
neoplasia y dentro de ellas para la situacién especifica de cada paciente. Estos protocolos
deben desarrollarse preferentemente a través de grupos cooperativos multicéntricos,
tanto nacionales como internacionales. De especial relevancia en estos tumores, es realizar
ademas el seguimiento de las posibles toxicidades tardias derivadas de los tratamientos
(alteraciones neurocognitivas, endocrinolégicas, cardiacas, pulmonares, infertilidad), asi
como la aparicién de segundos tumores.

Si bien el uso de la radioterapia se ha ido limitando en este grupo de poblacién para
evitar la aparicidon de posibles toxicidades derivadas de la irradiacion de tejidos en creci-
miento, todavia continda siendo parte fundamental del tratamiento de algunos tumores,
como los tumores cerebrales (meduloblastoma, ependimoma, tronco cerebral), neuro-
blastomas, rabdomiosarcomas y tumores con mala respuesta a la quimioterapia o en re-
caida (linfoma de Hodgkin, leucemias linfoblasticas agudas).
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Por otra parte, el advenimiento de sistemas de imagen y planificacién modernos, asi como
el uso generalizado de la protonterapia, puede modificar la situacién actual. El oncélogo ra-
dioterédpico debe adquirir competencias con relacién al paciente pediatrico y conocer las in-
dicaciones de las técnicas avanzadas en esta particular poblacién. Ademas, debe formar
parte activa del manejo multidisciplinar de cada situacion clinica.

Los pacientes infantiles con cancer deben ser referidos a centros que dispongan de los
medios humanos y materiales necesarios tanto para el diagndstico, estadiaje, tratamiento y
seguimiento. Ello incluye la presentacion de todos los pacientes en un comité multidisciplinar
con oncdlogos pedriatricos, cirujanos pediatricos, radidlogos, patdlogos y oncélogos radio-
terapicos con experiencia y formacion en tumores infantiles. Es fundamental la disponibilidad
de anestesista pediatrico en caso necesario y la unidad debe estar adaptada para poder rea-
lizar tratamientos con anestesia.

La complejidad del proceso de radioterapia: delimitacién de volumenes, planificacién, veri-
ficacion previa a la administracion del tratamiento y papel de la imagen para guiar el trata-
miento de radioterapia, motiva que cada vez mas los protocolos clinicos incluyan una revision
centralizada realizada por expertos que garanticen los tratamientos de los pacientes. Este
control de calidad de los tratamientos ha demostrado ser fundamental para la correcta in-
terpretacion posterior de los resultados de los estudios en diversas ocasiones.

La protonterapia se ha convertido en el tratamiento de radioterapia mas indicado en el pa-
ciente pediatrico al disminuir al minimo la dosis de salida del haz de irradiacién, reduciendo
la dosis en tejidos sanos de forma significativa. La puesta en marcha en 2020 de dos salas de
protonterapia en nuestro pais ha motivado que desde la SEOR se haya elaborado un docu-
mento de posicionamiento sobre el tratamiento de protones en Espana en el que el grupo
de pediatricos ha colaborado de forma activa. Esta técnica esta especialmente indicada en
aquellos nifios con tumores localizados en SNC y/o préximos a érganos de riesgo (médula,
corazén, pulmones).

La formacidon y experiencia en este campo estan limitadas por el reducido nimero de
pacientes pediatricos que se tratan en los servicios de oncologia radioterapica. El trabajo en
grupo a nivel nacional permite que todos los profesionales se vean apoyados por aquellos
de mayor experiencia y se homogenice la prestacién en todas las regiones.

Los tumores de los pacientes pediatricos son complejos, tanto en el manejo clinico de los
mismos, como técnicamente en la planificacion y administracion del tratamiento de radiote-
rapia. Es fundamental el trabajo y colaboracion en grupos multidisciplinares, el seguimiento
de guias clinicas y estudios de grupos colaborativos, y la disponibilidad de recursos humanos
y técnicos especificos para el tratamiento del cancer infantil.

LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021 59



COMPETENCIAS DEL ONCOLOGO RADIOTERAPICO EN LA ASISTENCIA ONCOLOGICA

Oncologia geriatrica

La mayoria de los pacientes con cancer son mayores de 65 afios y en un futuro, con el
aumento de la esperanza de vida, este grupo va a crecer exponencialmente lo que supone
una parte muy importante de nuestra practica clinica diaria. El indice de envejecimiento de
Espana es del 17% y los mayores de 80 anos representan el 4,1% del total de la poblacion
pronosticando un 35% de personas de 65 o mas afos en el afno 2050.

Sin entrar en detalles en la definicién de anciano, en nuestra sociedad y debido al aumento
de la esperanza de vida, hay que considerar que el envejecimiento no siempre se corresponde
con la edad cronoldgica. Estos pacientes presentan habitualmente comorbilidades importantes
y experimentan mas efectos adversos en relacion con los tratamientos oncoldgicos, incluida
una disminucién de las capacidades funcionales. De hecho, una alteracion de la capacidad
funcional es un factor predictivo para sufrir una mayor toxicidad a los tratamientos oncoldgicos
y una disminucién de la supervivencia. Por otra parte, los pacientes geriatricos son excluidos
de los ensayos clinicos, lo que hace mas dificil la toma de decisiones. Ademas, y debido a la
comorbilidad en esta poblacién, el consumo de farmacos, la vulnerabilidad social y el mayor
riesgo de yatrogenia con los tratamientos oncoldgicos hace imprescindible realizar ajustes
especificos y hacer una valoracién individual en cada paciente oncolégico mayor.

Es fundamental que el oncélogo radioterapico sea capaz de conocer la situacién en que se
encuentra el paciente oncoldgico de edad avanzada que ha de recibir un tratamiento de ra-
dioterapia y sea competente en el uso de las herramientas de valoracién geriatrica y en la
modulacién de los tratamientos a indicar en funcién de dicha valoracion.

El objetivo principal de una valoracion geriatrica seria identificar de forma objetiva aquellos
pacientes que se van a beneficiar de un tratamiento oncolégico, prevenir el sobretra-
tamiento/infratratamiento y promover acciones para mejorar los déficits detectados.

Si bien las escalas de valoracién subjetivas como el ECOG y el Karnofsky, son ampliamente
usadas en la asistencia oncoldgica, estas no son las ideales para predecir toxicidades ni para
recomendar tratamientos oncoldgicos especificos. Es evidente que necesitamos la utilizacion
rutinaria de herramientas que nos detecten deficiencias y nos ayuden a tomar decisiones,
sobre la necesidad de iniciar un tratamiento, asi como la intensidad de este o, por el contrario,
recomendar un tratamiento de cuidados paliativos.

Distintas sociedades cientificas recomiendan que se haga una valoracién geriatrica integral
(VGI) a todos los adultos con cancer. A pesar de su importancia, no existe una unificacion ni
en los dominios evaluados ni en los cuestionarios empleados. El oncdlogo radioterdpico
debe conocer las herramientas de VG| mas comunes y ser capaz de utilizarlas en la practica
clinica diaria.
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El uso de la VGI por parte del oncélogo radioterapico en lo que respecta al tratamiento con
radioterapia permitira indicar los tratamientos conociendo su posible impacto en la supervi-
vencia y la calidad de vida, reduciendo el tiempo total de tratamiento (hipofraccionamiento),
minimizando la toxicidad e indicando tratamiento de soporte. Es por tanto prioritario que
los especialistas en oncologia radioterapica estén familiarizados con el uso de protocolos de
valoracién geriatrica. El tiempo dedicado para esta valoracion se ha estimado en 5 minutos
para el G8 y otros 5 minutos para el Mini-mental recomendandose que lo haga personal de
enfermeria entrenado. Existen numerosas aplicaciones online para detectar la fragilidad de
los pacientes oncolégicos: CARG score, CRASH score, ePROGNOSIS, POGOe, SIOG, entre
otros.

El manejo multidisiciplinar del paciente geriatrico es una prioridad, por lo que el oncdlogo
radioterapico debe estar capacitado para establecer canales de comunicacién con otros es-
pecialistas que estan implicados en el manejo de otras enfermedades concurrentes. Ademas,
debemos favorecer la toma de decisiones compartida, ya que nos permite valorar situacion
y preferencias del paciente para adecuar la intensidad del tratamiento, ajustarla en funcién
de los cambios dindmicos que se producen y de la escala de valores del paciente y su en-
torno.

Unidades de Cardio-Onco-Hematologia

Los avances en el diagndstico y el tratamiento del cancer han mejorado la supervivencia de
los pacientes. Sin embargo, mejorar el prondstico no es solo curar el paciente, sino prevenir,
diagnosticar y tratar de manera eficaz las complicaciones secundarias a los tratamientos on-
coldgicos. La toxicidad cardiovascular es un problema ampliamente reconocido que afecta
a la morbilidad y calidad de vida del paciente y tiene impacto en la mortalidad cardiovascular
de los pacientes. Es imprescindible crear unidades multidisciplinares integradas por cardié-
logos, oncdlogos radioterapicos, oncélogos médicos, hematdlogos, entre otros, para opti-
mizar los resultados en salud de los supervivientes al cancer.

Integracion del tratamiento sistémico

El tratamiento del cancer precisa un abordaje multidisciplinar en el que los tratamientos lo-
corregionales (cirugia y radioterapia) se combinen con los tratamientos sistémicos (quimio-
terapia, hormonoterapia, inmunoterapia y terapias dirigidas) para mejorar los resultados en
términos de control local y supervivencia. Por ello, todos los casos deben ser comentados
en un Comité de Tumores, integrados por expertos en cada opcidn diagndstica y terapéutica,
para decidir cuéles son los tratamientos de eleccién y la secuencia temporal de los mismos.
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Como hemos descrito previamente, la gran mayoria de los tratamientos de radioterapia se
administran conjuntamente con tratamientos sistémicos. Por ello es imprescindible que el
oncdlogo radioterapico adquiera las competencias relevantes en estos aspectos que le per-
mitan atender de forma integral y adecuada a los pacientes bajo su responsabilidad.

e Quimioterapia

En tumores sélidos del adulto, la quimioterapia exclusiva habitualmente no es una
opcidén de tratamiento curativo. Por ello se emplea en combinacién con los trata-
mientos curativos como son la cirugia y la radioterapia. Esta combinacién puede
producirse temporalmente en diversas formas (neoadyuvante, concurrente, adyu-
vante). El uso combinado de quimioterapia y radioterapia aporta, en general, un be-
neficio significativo de la supervivencia global en aquellos tumores con un patrén de
diseminacion predominantemente locoregional. Los beneficios y efectos secundarios
del tratamiento combinado radioquimioterapia no estan producidos por un efecto
simplemente aditivo, sino que subyace una interaccién molecular mas compleja entre
las dos modalidades.

El oncélogo radioterapico debe ser conocedor de las diversas formas de interaccién
entre la radioterapia y la quimioterapia, entre las que se encuentran la cooperacién
espacial (cuando la radioterapia y la quimioterapia tienen su diana en diferentes lo-
calizaciones anatémicas), la muerte celular tumoral por mecanismos independientes
(reduciendo la dosis necesaria y por tanto la toxicidad de ambos) y la interaccién ce-
lular y molecular de ambos tratamientos (el efecto neto del tratamiento es mayor al
efecto de cada una de las armas terapéuticas empleadas).

Las bases moleculares de la interaccién de ambos tratamientos deben ser igualmente
conocidas, siendo capaz de discernir entre los diversos mecanismos implicados, ya
sea alteraciones en la reparacion del ADN, sincronizacion del ciclo celular, aumento
de la apoptosis, favorecimiento de la reoxigenacién o inhibicién de la proliferacion.

Pero no es la prescripcion de los tratamientos concurrentes lo que plantea el mayor
reto a la hora de adquirir competencias en esta materia. El oncdlogo radioterapico
debe ser competente en la comprensién y manejo de los efectos secundarios agudos
de la combinacién de dos tratamientos (radioquimioterapia) que producen un dese-
quilibrio entre la pérdida fisioldgica de las células maduras y la renovacién celular
procedente de las stem-cells o células precursoras. La asociacién de ambos trata-
mientos va a producir un aumento en los efectos secundarios agudos.

Los efectos secundarios tardios se desarrollan tras un periodo de latencia de meses
a afos, tienden a ser irreversibles y son dependientes de la dosis de radioterapia.
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Cualquier intervencion terapéutica que afecte a la reparacion del dafio del ADN en
el tumor, también aumenta el dano tardio radioinducido en los tejidos sanos. Es re-
levante recordar que el oncdélogo radioterapico es el responsable ultimo del curso
clinico del paciente cuando recibe radioterapia asociada o no a otros tratamientos.
En ese aspecto el REAL DECRETO de Garantia de Calidad en Radioterapia
(RD1566/1998), representa nuestra responsabilidad legal que nos obliga a ser com-
petentes en esta materia.

e Tratamientos dirigidos

El manejo de la enfermedad oncolégica es hoy en dia un proceso dictado por el
conocimiento de las bases moleculares de la progresion tumoral. El concepto de
terapia dirigida se basa en el conocimiento de receptores o ligandos que modifican
el desarrollo de procesos sensibles para la célula como la proliferacién, la apoptosis
o la reparaciéon del dano al ADN.

El desarrollo de farmacos frente a esas dianas moleculares representa la realidad
de la oncologia actual y el oncélogo radioterapico debe ser parte del equipo mé-
dico responsable de ofrecer al paciente el mejor tratamiento posible. Por ello, es
ineludible la adquisicion de competencias orientadas al profundo conocimiento
de estos tratamientos, su interaccion con el resto de los tratamientos oncoldgicos
(quimioterapia/radioterapia) su manejo clinico y el tratamiento de sus efectos se-
cundarios.

El oncédlogo radioterdpico es responsable de la prescripcion de hormonoterapia
asociada o no a radioterapia en diversas localizaciones tumorales. Por ello, debe
conocer sus mecanismos de accién, resultados clinicos y toxicidades. La combi-
nacién de hormonoterapia y radioterapia no produce una reduccién en la eficacia
de la radioterapia ni tampoco un aumento de la toxicidad radioinducida, con lo
que su uso concomitante estd ampliamente extendido en aquellos tumores hor-
mono-dependientes, como son el cancer de mama y el de préstata.

Ademas, muchos de sus pacientes reciben tratamientos orientados a la inhibicién
de la respuesta génica que incluye tanto anticuerpos monoclonales (Her2neu,
EGFR, VEGF, CD20, etc.), como inhibidores tirosin Kinasa (EGFR, ALK, BRAF, Vis-
modegib, Ciclinas, etc.). Es dificil encontrar una localizacién tumoral hoy en dia
que no sea tratada con este tipo de acercamiento y puede resultar excepcional
que ese paciente no necesite radioterapia durante el periodo de tratamiento sis-
témico. Por ello, el oncélogo radioterdpico debe conocer las bases moleculares,
las indicaciones clinicas, y las toxicidades esperables en los pacientes que las re-
ciben de forma exclusiva y en combinacién con radioterapia.
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e Inmunoterapia

La revigorizacion del sistema inmune gracias a la utilizacion de inhibidores de los
check-point mas relevantes de nuestro sistema inmune ha supuesto un cambio radical
en el escenario vital que tienen pacientes en situacion metastasica de tumores que
hasta ahora tenian reducidas oportunidades de supervivencias relevantes. El papel
de la inmunoterapia en el control de la enfermedad tumoral mejora cuando se com-
bina con quimioterapia y radioterapia. De hecho, el desarrollo de la inmunoradiote-
rapia es uno de los campos mas relevantes de la oncologia actual. El conocimiento
de los mecanismos de potenciacion de la respuesta inmune por la radiacién, y la ca-
pacidad para tratar adecuadamente a los pacientes en esta situacién de combinacién
son una necesidad en términos absolutos para el oncdlogo radioterapico actual.

Paliacion y cuidados continuos

El oncdlogo radioterdpico tiene un papel esencial en los tratamientos con intencidén cu-
rativa de la enfermedad neoplasica como ha sido descrito hasta ahora. Hasta un 70%
de los pacientes oncoldgicos van a precisar tratamiento con radioterapia durante el
curso clinico de la enfermedad, incluyendo los tratamientos con intenciéon paliativa de
la enfermedad.

La MASCC (Multinational Association of Supportive Care in Cancer) define los cuidados
continuos en el paciente oncolégico como “la prevencion y el manejo de los efectos
adversos del cancer y su tratamiento. Esto incluye el manejo de los sintomas fisicos y
psicoldgicos, los efectos secundarios a lo largo de todo el proceso de la enfermedad
oncolégica, como un todo y de forma continua; desde el diagnéstico, el tratamiento
oncolégico y los cuidados al finalizar el mismo. Mejorar la rehabilitacion, la prevencidn
de segundos tumores, la calidad de vida en largos supervivientes y la atencién al final
de la vida son parte integral de los cuidados”.

"

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define los cuidados paliativos como: “un
enfoque que mejora la calidad de vida de los pacientes (adultos y nifios) y sus familias,
que se enfrentan a problemas asociados con enfermedades potencialmente mortales.
Previene y alivia el sufrimiento a través de su identificacion temprana, con la correcta
evaluacién y tratamiento del dolor y otros problemas, ya sean fisicos, psicosociales o
espirituales. Abordar el sufrimiento implica ocuparse de problemas mas alla de los
sintomas fisicos. Los cuidados paliativos utilizan un enfoque de equipo, para apoyar a
los pacientes y a sus cuidadores. Esto incluye abordar las necesidades practicas y pro-
porcionar asesoramiento sobre el duelo cuando se produce, ofreciendo un sistema
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de apoyo que ayude a los pacientes a vivir lo mas activamente posible hasta la
muerte”.

Si bien las definiciones son importantes, es fundamental, como oncélogos, plantear
esta atencidn integral sin olvidar que las necesidades son cambiantes y los objetivos
planteados al diagndstico pueden ir modificAndose a medida que evoluciona el pro-
ndstico de la enfermedad y se van planteando distintas opciones terapéuticas. La eva-
luacidn integral continua y cuidadosa, es la piedra angular de los cuidados de soporte
y paliativos, y deben estar incluidos en nuestra practica clinica habitual, permitiendo
personalizar e integrar estas intervenciones. Y mas cuando ya han sido publicados tra-
bajos que demuestran que una atencion personalizada, se asocia con un menor nimero
de hospitalizaciones y una mejor calidad de vida del paciente.

Por otra parte, los sintomas que deben aliviarse en el paciente con cancer son multiples
y el papel de la radioterapia paliativa en el control de estos y la mejora de la calidad de
vida es fundamental. Las indicaciones son numerosas, como en dolor por metastasis
dseas o por compresiones de plexos nerviosos, metastasis cerebrales y/o leptomenin-
geas, sangrados e incluso en situaciones urgentes como la compresién medular o el
sindrome de vena cava superior. A pesar de que su uso estd cada vez mas extendido,
queda un largo camino por recorrer pues, por propio desconocimiento de nuestra es-
pecialidad, muchos pacientes no son remitidos para valoracién de tratamiento con ra-
dioterapia paliativa y méas teniendo en cuenta que en miultiples ocasiones, debido a los
nuevos fraccionamientos, puede administrarse el tratamiento en una Unica sesién.

El cancer es una enfermedad sistémica e, histéricamente, cuando el paciente presentaba
metastasis al diagndstico era clasificado como estadio IV, considerandose en muchos
casos como enfermedad en fase avanzada y/o terminal donde el Unico objetivo del tra-
tamiento era paliativo. Con la utilizacidn de las nuevas terapias y tratamientos asociados,
muchos pacientes presentan supervivencias prolongadas con carga tumoral activa, tras
obtener una “cronificacién de la enfermedad”.

Asi, con el diagnéstico de oligometastasis, tenemos un amplio espectro de localizaciones
tumorales y subgrupos de pacientes que cada vez més, precisan de tratamientos sisté-
micos (quimio/inmunoterapia), y que combinados con tratamientos del tipo radioterapia
estereotaxica fraccionada, obtienen resultados que permiten una excelente calidad de
vida y una supervivencia global comparable a los pacientes con enfermedad no metas-
tésica. Esto implica que el concepto de cuidado continuo tenga, si cabe, mas importancia
y que los limites entre tratamiento paliativo/radical sean cada dia menos nitidos y no
compartimentos rigidos, pero en los que debemos favorecer y facilitar al maximo su re-
siliencia.
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La enfermedad oncoldgica es un proceso largo y presenta durante su evolucién distintas
fases, donde algunas de ellas merecen una atencién mas especifica. El oncélogo radio-
terapico debe actuar en las diferentes fases del proceso asistencial del paciente onco-
|6gico en progresion. Asi, en el momento del diagndstico o recaida (pretratamiento) el
objetivo que se busca es tratar de reducir la fragilidad de los pacientes, favoreciendo
que se encuentren en las condiciones dptimas, para recibir el tratamiento. En numerosas
ocasiones, cubrir adecuadamente esta fase permite aumentar la adherencia a los trata-
mientos, disminuyendo los efectos secundarios y/o adversos.

Cuando el paciente esta en tratamiento, es muy importante comprender que se ha de
establecer un procedimiento integral (Rehabilitacidn), disminuyendo las toxicidades
agudas y crénicas debidas a las terapias. El objetivo es ayudar a los pacientes a mantener
el maximo de funcionalidad/movilidad para seguir siendo miembros independientes y
activos de la sociedad, o hacer frente en la mejor situacion a las limitaciones fisicas, so-
ciales o psicoldgicas resultantes del tratamiento administrado. Recordando siempre,
que aun en la fase de progresién y/o paliativa de la enfermedad, la rehabilitacidn juega

un papel trascendente en la calidad de vida de los pacientes.

Finalmente, cuando el proceso terapéutico ha finalizado (largos supervivientes), el ob-
jetivo de atencidn a este grupo de pacientes es en la recuperacién del "bienestar" en
su vida personal, profesional y social, y ayuda al manejo y/o prevencién de toxicidades

cronicas.

Si bien el oncélogo radioterédpico desarrolla su accién siguiendo las guias y recomenda-
ciones que nos ayudan en la toma de decisiones, es imprescindible en todos estos
casos valorar de forma individualizada, utilizar tablas de factores pronédstico y expectativa
de vida, valorar otras opciones de tratamiento para poder “personalizar” las indicaciones
y adaptarlas a las necesidades del paciente.

Resulta de todo punto evidente que para realizar esta labor e intentar cubrir los objetivos
indicados se precisa de equipos multidisciplinares integrados, motivados y con dedica-
cién especifica. El especialista en oncologia radioterapica forma parte del eje central
del mismo, al disponer de un arma terapéutica eficaz y muy bien tolerada, especialmente
adaptada al paciente de edad avanzada. Debemos ser ademas firmes defensores de
una accién de asistencia integral y de calidad durante todo el proceso terapéutico,
donde se integre todo lo que conlleva el concepto de CUIDADO CONTINUO, como
una parte fundamental del tratamiento de la enfermedad oncoldgica.
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3.3. PROPUESTA DE COMPETENCIAS DEL ONCOLOGO RADIOTERAPICO

Dr. Pedro C. Lara / Dr. Xavier Maldonado / Dra. Rocio Martinez Gutiérrez / Dra. Aurora Rodri-
guez /, Dra. Paula Peleteiro / Dra. Leire Arbea / Dra. Beatriz Pinar / Dr. Rafael Martinez-

Monge / Dr. Ismael Herruzo / Dr. Carlos Ferrer / Dra. Escarlata Lépez / Dr. Alejandro Tormo

Teniendo en cuenta todo lo anteriormente descrito, la oncologia radioteréapica en la
actualidad ha de abordar nuevos retos derivados de su implicacién clinica, tecnoldgica
y de investigacién. Resulta, por tanto, prioritario plasmar aqui cémo esos retos han de
ser afrontados a través de la capacitacion profesional y la adquisicién de competencias
relevantes para el desarrollo de nuestra profesién en un entorno de cambio continuo.

El objetivo fundamental del presente proyecto es establecer las competencias que se
deben adquirir y desarrollar a lo largo del periodo de formacién, para desarrollar pro-
fesionalmente de forma plena la especialidad de oncologia radioterapica.

Para la adquisicion por parte del médico de las competencias que le hagan confiable
en el desarrollo de su profesién de Especialista en Oncologia Radioterapica, se debera
cursar un periodo de formacién de 5 afios. Se obtendran las competencias clinicas
transversales nucleares durante el primer afio y la capacitacién especifica de la oncologia
y radioterapia en los 4 afos siguientes. A lo largo de los 5 afios de formacién se deben
adquirir y desarrollar las competencias genéricas o transversales comunes a todas las
especialidades de las Ciencias de la Salud. Durante el primer afio, el residente lograra
una formacioén cientifica y practica en medicina clinica, sus especialidades y en la siste-
matica de la organizacidn del trabajo clinico-asistencial en el medio hospitalario. Parti-
cipard de forma integrada en la atencién continuada del paciente y en guardias del
centro, adiestrdndose asi en la atencion al paciente que acude a Urgencias.

Durante el periodo de formacién especifica en oncologia radioterapica (afos segundo,
tercero, cuarto y quinto), el residente ird adquiriendo una responsabilidad progresiva,
tutelada por los diferentes especialistas, en el manejo y cuidado de los pacientes on-
coldgicos ingresados y ambulatorios. Estos, serédn los que le daradn experiencia en la
atencién al paciente oncoldgico en la primera visita, donde se establece la indicacidon
de radioterapia, y también la atencién a pacientes en revisiones sucesivas, tratamiento
de las recidivas, etc. Por otro lado, y a partir del segundo afo, compatibilizara las
guardias genéricas de medicina clinica propias del centro, con guardias de la especia-
lidad, dentro de la formacién continuada que corresponda. Por Gltimo, con objeto de
impulsar la investigacion y desarrollo de la especialidad entre los futuros especialistas,
se hard necesaria la colaboracion del residente en el desarrollo de proyectos de inves-
tigacién, para asi adquirir y hacer suya la metodologia cientifica basica.
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El proceso de desarrollo del presente proyecto ha sido fruto de nuestro compromiso de dar
cumplida respuesta a la directiva que la Comisién Nacional de Especialidades (CNE) Médicas
en su reunion del 20 de diciembre de 2019, en la que se solicitd de la CNE de Oncologia Ra-
dioterapica la redaccion de un nuevo programa formativo para la especialidad. A instancias
de la CNE de la especialidad, se constituyd un grupo de trabajo de oncdlogos de la propia
CNE (Xavier Maldonado Pijoan, Rocio Martinez Gutiérrez), de la Junta Directiva de la Sociedad
Espafiola de Oncologia Radioterédpica (Aurora Rodriguez Pérez, Paula Peleteiro), expertos
en educacién médica (Leire Arbea Moreno) y presidenta del Grupo de Tutores de Residentes
de la SEOR (TutOR) (Beatriz Pinar Sedeno), coordinados por el presidente de la CNE de On-

cologia Radioterapica (Pedro C. Lara Jiménez).

La Comision Nacional de la Especialidad, bajo la presidencia de Ana Manas Lépez, ya habia
iniciado el desarrollo de un nuevo plan formativo en el afno 2015, encargado en aquel mo-
mento, al grupo de trabajo compuesto por Rafael Martinez-Monge, Ismael Herruzo y Olwen
Leamann. Una vez finalizado y aprobado dicho plan por la CNE de Oncologia Radioterapica
en diciembre de 2016, bajo la presidencia de Alfredo Ramos Aguerri, la suspension del Real
Decreto de Troncalidad en la Formacién Médica Especializada dio al traste con su desarrollo
normativo. Teniendo, por tanto, como base el excelente trabajo realizado por las anteriores
CNE, hemos continuado el proceso de actualizacion y desarrollo del presente plan formativo,

para la especialidad de oncologia radioterapica.

Para elaborar las competencias propias de la especialidad de oncologia radioterapica y los
instrumentos y criterios recomendados para su evaluacion, se han tenido en cuenta ademas
de la normativa nacional y europea, el Borrador del Real Decreto de Troncalidad, Ministerio
de Sanidad, del 19 diciembre del 2012, que define las competencias del tronco médico y
competencias genéricas de los grupos de trabajo del CNE en Ciencias de la Salud, y el Bo-
rrador de Real Decreto por el que se regula la formacién transversal en las especialidades en
Ciencias de la Salud, las areas de capacitaciéon especifica y el procedimiento de creacién de
titulos de Especialista en Ciencias de la Salud, de 29 de octubre de 2019.
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3.3.1. COMPETENCIAS GENERICAS

Las competencias genéricas son comunes a todas las especialidades y se adquiriran durante
todo el periodo de especializacién médica. Estas competencias quedan agrupadas de la si-
guiente forma:
A Valores profesionales, actitudes y bioética

Comunicacion
. Habilidades clinicas generales
. Manejo de farmacos

Determinantes de salud y enfermedad y Promocién de la salud

Manejo de la informacion

. Investigacion

T OmMmMUOO W

. Docencia y formacién

Gestidn clinica y Control de calidad

—

Proteccién radioldgica

. ldiomas

3.3.2. COMPETENCIAS TEORICO-PRACTICAS GENERALES

Las competencias por adquirir en este periodo representan las bases del conocimiento de
las enfermedades y peculiaridades de los distintos sistemas de nuestro organismo y son co-
munes a todas las especialidades consideradas dentro del ambito médico.

Dado el vasto campo que abarca esta especialidad, desde el tratamiento de tumores sdlidos
y hematoldgicos, pero también de los pediatricos, hasta el tratamiento de tumoraciones be-
nignas en diversas zonas de nuestra anatomia, asi como el manejo de sindromes neuroldgicos
funcionales, fundamentalmente cerebrales o para el tratamiento de enfermedades inflama-
torias musculo-esqueléticas, es imprescindible por tanto que el especialista en oncologia ra-
dioterapica tenga una sélida formacién clinica, que le permita atender a sus pacientes, tanto
desde el punto de vista de su enfermedad, como de los efectos secundarios que puedan ser
causados por el tratamiento. Estas competencias quedan agrupadas de la siguiente forma:

A. Atencién al paciente critico y patologia urgente.
B. Patologia cardiovascular.
C. Patologia endocrino-metabdlica.

D. Patologia de la funcién renal y vias urinarias.
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Patologia hepato-digestiva.
Patologia infecciosa.

. Patologia musculoesquelética y enfermedades autoinmunes sistémicas.

. Patologia neuroldgica.

Patologia oftalmolégica.

Patologia ORL y cervical.

. Patologia oncoldgica.

Patologia de la piel.
. Patologia de la sangre y 6rganos hematopoyéticos.
. Patologia respiratoria.
. Enfermedades alérgicas.
Salud mental.
. Cuidados paliativos. Diagndstico y tratamiento del dolor.

indromes geriatricos.

3.3.3. COMPETENCIAS ESPECIFICAS DE LA ESPECIALIDAD DE ONCOLOGIA

RADIOTERAPICA

Este documento define las competencias propias a adquirir por el especialista en oncologia

radioterdpica. Las competencias se agrupan en los siguientes apartados:

Objetivos generales:

1. Conocer conceptos basicos relacionados con la enfermedad neoplasica y no neopla-
sica: Historia natural, biologia molecular, inmunologia, etiologia y epidemiologia,
factores predictivos y prondsticos, supervivencia.

2. Realizar una historia clinica precisa.

3. Realizar exploracion fisica y aconsejar exploraciones o técnicas especiales de interés.
4. Indicar las pruebas pertinentes para clasificar la enfermedad de forma precisa.

5. Contribuir de forma efectiva a las discusiones del comité multidisciplinar.

6. Diferenciar las indicaciones, recomendaciones, riesgos y efectos secundarios de las
diferentes modalidades terapéuticas segun localizacién y estadio.
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7.

8.
9.

10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

Definir intencién del tratamiento: curativo o radical, neoadyuvante, adyuvante, palia-
tivo.

Indicar y ejecutar el tratamiento aconsejable en cada situacion clinica.

Identificar indicaciones de cirugia segun criterios de resecabilidad y operabilidad es-
tablecidos. Discutir el papel de la cirugia de urgencia o paliativa si se precisa.

Conocer el tratamiento farmacolégico: principios de farmacologia clinica, indicaciones,
efectividad, complicaciones y efectos adversos de los tratamientos sistémicos, me-
canismos de resistencia, dosificacién y posologia adecuados. Analizar la indicacién
de terapia sistémica adecuada y prescribir dicho tratamiento si lo precisa.

Diferenciar las modalidades de irradiacion disponibles: braquiterapia, radioterapia
esterotactica craneal (SCRT), radioterapia estereotactica extracraneal (SBRT), protones,
radioterapia intraoperatoria (RIO). Evaluar indicaciones, eficacia y su posible combi-
nacion con otras modalidades terapéuticas.

Realizar procedimientos elementales de braquiterapia si procede.

Planificar tratamientos con radioterapia. Establecer posicién éptima y los sistemas
necesarios para la inmovilizacién y la obtenciéon de datos anatoémicos de los pacientes.
Interpretar y delinear las imagenes radiolégicas. Definir gross tumor volumen (GTV),
clinical target volumen (CTV) y planning target volumen (PTV) y sus dosis equivalentes
recomendadas: dosis total, dosis por fraccién y tiempo aconsejable. Definir los
6rganos de riesgo (OAR) y constraints DVH. Evaluar el plan de tratamiento. Identificar
un plan adecuado y sugerir opciones para mejorarlo. Afrontar la responsabilidad ge-
neral del tratamiento. Evaluar y equilibrar el control del tumor contra el dafo potencial
a los OAR y las toxicidades resultantes. Prescribir y verificar tratamientos de radiote-
rapia.

Prevenir y tratar efectos adversos agudos y tardios. Prescribir el tratamiento de so-
porte adecuado.

Identificar cuando se debe ofrecer a un paciente la oportunidad de participar en un
ensayo de investigacion.

Analizar e indicar alternativas terapéuticas en pacientes con comorbilidades, fragiles
y/o ancianos.

Realizar el correcto manejo sintomatico del paciente: prescribir terapias analgésicas,
evaluar necesidades nutricionales, de rehabilitacion, psicoldgicas y sociales.

Analizar criterios de evaluacion de respuesta al tratamiento.
Garantizar un correcto seguimiento de los pacientes tratados.

Manejar adecuadamente a los largos supervivientes.
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21. Participar y organizar adecuadamente una consulta externa de radioterapia.
22. Garantizar la atencién de los pacientes hospitalizados.

23. Comunicar de forma adecuada a pacientes y a familiares la informacién sobre la na-
turaleza de su enfermedad, su pronéstico, posibilidades terapéuticas y ofrecer todo
el apoyo psicoldgico posible. Aconsejar y facilitar la toma de decisiones compartida.
Demostrar empatia, respeto y compasion.

24. Evaluar la necesidad de cuidados paliativos en el manejo del paciente.

Objetivos especificos:
» Bases cientificas del cadncer y su prevencién.
- Biologia molecular del céncer.
1. Definir la terminologia y describir las técnicas de biologia molecular.

2. Conocer los mecanismos genéticos subyacentes a la carcinogénesis y las alteraciones
genéticas que afectan los genes supresores de tumores, los oncogenes y los sistemas
de reparacion del ADN.

3. Reconocer la regulacion epigenética, transcripcional y postranscripcional de la ex-
presion génica.
4. Conocer los sindromes de cancer hereditario y relacionar estos factores con las ano-

malias genéticas subyacentes.

5. Conocer las fases del ciclo celular, la regulacién y los puntos de control, su relacion con
la carcinogénesis y los diferentes tipos de muerte celular inducidos por el tratamiento.

6. Conocer las vias de transduccién de sefales y los objetivos moleculares para las te-
rapias contra el cancer.

7. Estudiar la importancia de los mecanismos de mantenimiento de la integridad gené-
mica para prevenir el cancer.

8. Definir las interacciones tumor-estroma, angiogénesis, metastatizacion y el efecto
del microambiente y el metabolismo sobre el crecimiento tumoral.

9. Diferenciar los componentes del sistema inmunitario y la interaccién entre el sistema
inmunitario del huésped y el tumor.

10. Conocer los tratamientos oncoldgicos con mecanismo de accién inmunoldgico, sus
indicaciones y perfil de toxicidad.
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11. Conocer las bases bioldgicas del uso de hipertermia oncoldgica y su combinacién
con radioterapia, quimioterapia e inmunoterapia

12. Conocer las bases del uso de la oxigenoterapia hiperbarica en el tratamiento de los
pacientes oncoldgicos.

- Bases biolégicas de los tratamientos oncolégicos.

1. Diferenciar las 6R de radiobiologia (radiosensibilidad, reparacion, repoblacién, redis-
tribucidn, reoxigenacion, reactivacion del sistema immune).

2. Definir la interaccién de la radiacién con el tejido a nivel molecular.

3. Diferenciar el dafio al ADN por radiacién o farmacos y los mecanismos moleculares
de reparacion.

4. Conocer los efectos celulares de los tratamientos oncoldgicos y los mecanismos de
muerte celular.

5. Interpretar las curvas de supervivencia celular.

6. Diferenciar las diferentes respuestas de los sistemas de tejidos normales, tumores
sélidos y leucemias, a los tratamientos oncoldgicos.

7. Conocer los efectos del oxigeno, sensibilizadores y protectores a la radiacién y far-
macos antineoplasicos.

8. Conocer el efecto tiempo-dosis-fraccidn, transferencia energética lineal (LET) y dife-
rentes modalidades de radiacion y evaluar su papel en la practica clinica.

9. Estudiar la respuesta tumoral y de los tejidos sanos a la radiacion.

10. Diferenciar las interacciones entre las terapias citotoxicas, los agentes dirigidos y la
inmunoterapia, con la radiacion.

11. Analizar el papel de ensayos predictivos.

12. Conocer los mecanismos de acciéon de los diferentes grupos de medicamentos
anti-neoplasicos clasicos, los efectos secundarios comunes y especificos del medi-
camento y su manejo.

13. Conocer los mecanismos de accién de las diferentes manipulaciones endocrinas en
cancer, los efectos secundarios comunes y especificos del medicamento y su manejo.

14. Conocer el mecanismo de accién de las terapias moleculares dirigidas, que incluyen
medicamentos, anticuerpos, inhibidores de tirosina quinasa y terapia génica.
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15. Conocer el mecanismo de accién de los agentes inmunoterépicos tumorales, inclui-
dos los inhibidores de los puntos de control inmune, las vacunas y las células T au-
télogas que expresan CAR (receptor de antigeno quimérico).

16. Estudiar las reacciones agudas y tardias de los tratamientos oncoldgicos.

- Etiologia y epidemiologia del cancer.

1. Conocer las causas de cancer y su papel en la carcinogénesis de las localizaciones tu-
morales mas comunes.

2. Aconsejar sobre la importancia de estilo de vida saludable en la prevencién del
cancer y de la recaida en el paciente oncoldgico superviviente.

3. Conocer la metodologia basica en epidemiologia, incidencia y mortalidad global por
cancer.

- Prevencién del céancer.

1. Registrar en la historia clinica los factores epidemioldgicos, familiares y genéticos re-
lacionados con la enfermedad oncoldgica. Conocer los principios generales de la
prevencion del cancer.

2. Aconsejar sobre los programas de deshabituacion tabaquica, intervencién farmaco-
I6gica y nutricional, asi como las vacunas en la prevencién del cancer.

3. Conocer los sindromes de cancer hereditario mas comunes, las indicaciones de los
test genéticos y el papel de las intervenciones diagndsticas y terapéuticas mas rele-
vantes para las personas afectas de los mismos.

4. Conocer los principios generales de la prevencién secundaria del cancer mediante
cribado poblacional.

5. Conocer los beneficios y las limitaciones de las diferentes pruebas diagndsticas de
cribado disponibles para los tumores mas prevalentes.

6. Conocer las indicaciones de la cirugia profilactica.

e Principios basicos de manejo del paciente con cancer.
- Evaluacién integral del paciente oncolégico.

1. Realizar de forma comprensible y detallada la historia oncoldgica del paciente.
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2. Indicar e interpretar los resultados de las técnicas diagndsticas mas habituales: ana-
tomia patoldgica, radiodiagndstico, medicina nuclear, endoscopias, y otras prue-
bas.

3. Estadificar de forma fehaciente la enfermedad neoplasica.

4. Conocer los factores predictivos y prondsticos relevantes en cada paciente.

a1

. Conocer las escalas mas comunes de evaluacidn de la fragilidad, nutricién y dolor,
entre otras, en el paciente oncoldgico.

6. Conocer e indicar las alternativas terapéuticas en pacientes con comorbilidades, fra-
giles y/o ancianos.

~N

. Conocer las indicaciones, riesgos y efectos secundarios de las diferentes modalidades
terapéuticas del cancer.

8. Comunicar al paciente de forma precisa y comprensible el diagndstico, prondstico y
el plan terapéutico oncoldgico.

9. Prevenir y tratar los efectos secundarios agudos y tardios de la terapia oncoldgica.
10. Aplicar sistemas de evaluacion de respuesta tumoral al tratamiento oncolégico.
11. Evaluar los mecanismos de resistencia a los tratamientos oncoldgicos.

12. Diagnosticar e indicar el tratamiento oncoldgico y de soporte necesario en las si-
tuaciones clinicas que requieren intervenciéon inmediata.

13. Diagnosticar e indicar el tratamiento de los sindromes paraneoplasicos.
14. Evaluar la participacion del paciente en ensayos clinicos.

15. Garantizar la atencién adecuada a los largos supervivientes.

- Principios basicos del tratamiento oncolégico.
1. Contribuir efectivamente a las discusiones del comité multidisciplinar.

2. Respetar las opiniones de los demas profesionales para llegar a un consenso y
aceptar las conclusiones.

3. Definir estrategias terapéuticas orientadas a la individualizacién del tratamiento para
cada paciente.

4. Conocer los fundamentos de la cirugia oncoldgica de estadificacion, curativa y palia-
tiva.
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5. Conocer los fundamentos de farmacocinética y farmacodindmica de los principales
grupos de antineoplasicos.

6. Conocer los principios de farmacogendmica implicados en los tratamientos con inhi-
bidores de tirosin-kinasa, antiangiogénicos.

7. Conocer los principios de inmunologia implicados en los tratamientos modificadores
de la respuesta inmune.

8. Reconocer el disefio y explicar el mecanismo de accién de los equipos de rayos X,
acelerador lineal, braquiterapia, radioterapia intraoperatoria y haces de particulas
en el tratamiento del cancer

9. Identificar el principio, explicar los aspectos técnicos y discutir la aplicacion de radio-
terapia conformada, IMRT, VMAT, IGRT, radioterapia estereotactica y terapia de
particulas.

10. Reconocer los principios de la dosimetria clinica y planificacién del tratamiento.

11. Evaluar las distribuciones de dosis absorbidas en los tratamientos de los pacientes
segun las diferentes técnicas de radioterapia.

12. Evaluar los beneficios de las diferentes técnicas de radioterapia para cada caso
concreto.

13. Diferenciar las caracteristicas fisicas de los tratamientos del cancer con radioisétopos,
las indicaciones de tratamiento, efectos secundarios y su manejo.

14. Definir, explicar, discutir e indicar el uso de hipertermia oncoldgica y su combinacién
con radioterapia, quimioterapia e inmunoterapia.

15. Definir, explicar, discutir e indicar el uso de la oxigenoterapia hiperbarica en el tra-
tamiento de los pacientes oncoldgicos.

- Urgencias oncoldgicas.
1. Conocer las principales urgencias oncoldgicas.
2. Detectar una urgencia oncoldgica.
3. Evaluar una urgencia oncoldgica.
4. Indicar el tratamiento adecuado ante una urgencia oncoldgica.
5. Tratar una urgencia oncolégica.

6. Evaluar la necesidad de rehabilitacién tras una urgencia oncolégica.
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- Prevencién y tratamiento de los efectos adversos del tratamiento.

1. Prevenir y tratar los principales efectos adversos de los tratamientos oncoldgicos
sobre los sistemas hematopoyético, cardiovascular, respiratorio, digestivo y neuro-
l6gico.

2. Conocer las indicaciones, el mecanismo de accién, interacciones y efectos adversos
de los distintos tratamientos de soporte oncoldgico.

3. Prescribir el tratamiento de soporte adecuado (antiemesis, factores hematopoyéticos,
etc.).
- Manejo sintomatico del paciente con cancer.

1. Indicar las terapias analgésicas segun la naturaleza y gravedad del dolor y caracteris-
ticas del paciente.

. Manejar las escalas validadas para determinar la intensidad del dolor.
. Prevenir y tratar los efectos adversos especificos de la terapia analgésica.

2

3

4. Evaluar las necesidades nutricionales del paciente con cancer.

5. Evaluar las necesidades de rehabilitacion del paciente con cancer.
6

. Indicar tratamientos de medicina hiperbérica en el manejo de las complicaciones de
los tratamientos oncoldgicos.

7. Indicar la colocacién de endoprétesis de acceso vascular o endoscopico en pacientes
oncoldgicos.

8. Indicar la insercion o retirada de catéteres venosos centrales y tratar las complicaciones
derivadas de los accesos venosos.

9. |dentificar las necesidades sociales y psicoldgicas del paciente con cancer y sus familiares.

10. Planificar y tratar de forma integral los cuidados continuos y la atencién al final de
la vida.

- Investigacion y resultados del tratamiento.
1. Conocer la estructura del método cientifico aplicado a oncologia.

2. Conocer las principales técnicas anatomo-patoldgicas, de biologia molecular y pla-
taformas tecnoldgicas utilizadas en investigacion traslacional oncoldgica.

3. Conocer las bases del desarrollo de nuevos farmacos.
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4. Diferenciar los diferentes tipos de ensayos clinicos.
5. Realizar anélisis estadistico de supervivencia, univariante y multivariante.

6. Conocer los conceptos basicos de estadistica aplicada a la oncologia: significacién y
potencia estadistica, errores tipo | y Il, etc.

7. Aplicar de forma critica los niveles de evidencia cientifica a los resultados estadisticos
aplicados a la oncologia.

8. Participar activamente en la investigacion oncoldgica.

¢ Radiobiologia, radiofisica y gestion de la asistencia oncolégica
- Radiobiologia aplicada.
1. Conocer los modelos matematicos de supervivencia celular.
2. Estudiar el modelo linear-cuadrético (LQ).
3. Conocer dosis de irradiacion a través del ratio alfa/beta.
4. Analizar la Dosis Bioldgica Efectiva (BED).
5. Diferenciar los sistemas tisulares deterministicos y probabilisticos.

6. Reconocer los modelos predictivos.

- Radiofisica basica.
1. Conocer la estructura atdmica y nuclear.
2. Estudiar la desintegracion radiactiva.
3. Diferenciar la irradiacién corpuscular y electromagnética.
4. Conocer el concepto de radioisétopos.
5. Identificar la radiacién de frenado.

6. Interpretar la dispersion.

- Radiofisica aplicada.
1. Identificar el mecanismo de accién del tubo de rayos X.
2. Conocer el mecanismo de accién de un acelerador lineal.

3. Reconocer la colimacién.
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4. ldentificar las caracteristicas de la braquiterapia.

5. Diferenciar las partes de un ciclotrén.

6. Reconocer caracteristicas de la distribucién de dosis.

7. Preparar la planificacion de tratamiento.

8. Definir aspectos clave de la conformacién de dosis.

9. Participar en discusiones sobre pardametros dosis-volumen (DVH).
10. Revisar algoritmos de célculo de dosis.

11. Conocer los diferentes tipos de irradiacion: RT conformada, IMRT, IGRT, RT este-
reotéaxica y terapia de particulas.

12. Reconocer los errores sisteméticos en planificacién y célculo.

- Dosimetria clinica.
1. Disefar el Gross Tumor Volume (GTV) de un plan de tratamiento.
2. Disefar el Clinical Target Volume (CTV) de un plan de tratamiento.
3. Disefar Planning Target Volume (PTV) de un plan de tratamiento.
4. Disefar el Irradiated Volume (IV) del plan de tratamiento.
5. Conocer los Organos a Riesgo (OAR).

6. Conocer las bases de definiciones ICRU, haces externos y braquiterapia.

- Incertidumbre espacial.
1. Reconocer los adecuados sistemas de inmovilizacién corporal y organica.
2. Evaluar los errores de posicionamiento (SE), sistematicos y aleatorios.
3. Definir el margen interno (IM).
4. Definir el movimiento interfraccién e intrafraccion.
5. Definir la deformacién interfraccién y replanificacion.

6. Reconocer las implicaciones dosimétricas de la incertidumbre espacial.
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- Sistemas de control de calidad.
1. Identificar la verificacion off-line 2D, periodicidad e implicaciones.
2. ldentificar la verificacion off-line 3D, periodicidad e implicaciones.
3. Identificar la verificacién on-line.
4. Reconocer los sistemas referenciales externos al volumen de interés.

5. Reconocer los sistemas referenciales en el interior del volumen de interés.

- Radioproteccion.

1. Definir el concepto ALARA (As Low As Reasonably Achievable). Diferenciar los
efectos estocasticos y deterministas.

. Evaluar el riesgo de induccidn de tumores secundarios.

. Reconocer los factores de ponderacion de la radiacion.

. Definir y discutir el factor de ponderacién de dosis de tejido equivalente.
. Conocer la equivalencia dosis-tejidos.

. Evaluar las consecuencias ocupacionales y piblicas.

. Interpretar las dosis limites de exposicion.

o N O 0 B~ W DN

. Conocer la legislacion europea y nacional.

- Gestion basica y economia de la radioterapia.
1. Analizar la carga de trabajo.
2. Reconocer el coste del tratamiento radioterapico.

3. Conocer los sistemas de reembolso.

© Procedimientos especificos en oncologia radioterapica
- Braquiterapia.
- Radioterapia intraoperatoria.

- Radiocirugia o radioterapia esterotéxica craneal de tumores benignos y malignos.
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- Radiocirugia radioterapia esterotaxica craneal de sindromes funcionales
- Radiocirugia extracraneal. Radioterapia Estereotaxica Corporal (SBRT)

- Radioterapia de Particulas

- Irradiacidn corporal total e irradiacion cutanea total.

- Hipertermia oncoldgica

- Medicina Hiperbarica

1. Diferenciar los distintos tipos de equipamiento disponible para la realizacién de la
técnica elegida.

2. Conocer las principales indicaciones de cada uno de los procedimientos especificos.
3. Identificar el flujo de trabajo necesario para desarrollar el procedimiento

3. Manejar la instrumentacion necesaria para llevar a cabo el procedimiento

4. Definir los volimenes de interés y sistemas de prescripcién.

5. Realizar los cuidados del paciente necesarios en cada procedimiento, antes, durante
y después del procedimiento aplicado.

o Experto médico en el manejo de enfermedades oncoldgicas y no oncolégicas
- Enfermedades oncolégicas
Tumores del sistema nervioso central.

Tumores de cabeza y cuello: labio, cavidad oral, orofaringe, laringe, nasofaringe, hi-
pofaringe, cavidad nasal, oido medio y senos paranasales, glandulas salivares ma-
yores.

Tumores toracicos: cancer de pulmén, timoma, mesotelioma y otros tumores toraci-
cos.

Tumores gastrointestinales: cancer de eséfago, cancer gastrico, cancer colorrectal,
cancer anal, cancer de higado, vias biliares y pancreas.

Tumores genitourinarios: cancer de prostata, cancer renal, cancer urotelial, cancer
de pene, tumores testiculares.

Tumores ginecoldgicos: cancer de ovario, cancer de endometrio, cancer de cérvix,
cancer de vulva, cancer de vagina.
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Céncer de mama.

Sarcomas de partes blandas y dseos.

Cancer de piel: carcinoma de células escamosas y basalioma. Melanoma.
Tumores hematoldgicos. Leucemias. Linfoma. Mieloma multiple.

Tumores endocrinos. Cancer de tiroides, tumores neuroendocrinos, carcinoma su-
prarrenal.

Tumores de origen desconocido.
Tumores oculares: melanoma de coroides, retinoblastoma y otros.
Tumores pediétricos.

Tumores en geriatria.

- No oncolégicas

Tumoraciones cerebrales benignas: meningiomas, neurinomas, adenoma de hipdfisis,
malformacién arterio-venosa.

Sindromes neuroldgicos funcionales: trastornos del movimiento, neuralgias, trastornos
psiquiatricos, epilepsia.

Antiproliferativa: osificacion heterotdpica de cadera, oftalmopatia de Graves, dege-
neracién macular asociada a la edad, queloides, psoriasis, sialorrea de la esclerosis
lateral amiotrofica y otras condiciones.

Antiinflamatorio: enfermedad de Dupuytren, enfermedad de Ledderhose, fibroma-
tosis plantar, fascitis plantar, tendinitis y bursitis, artrosis, hombro congelado, gine-
comastia.
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Investigacion

Dr. Fernando Lépez Campos / Dr. Joel Mases / Dra. Angels Rovirosa

INTRODUCCION

En el campo de la oncologia, la investigacién clinica en oncologia radioterapica esta en-
focada, de manera fundamental, a la busqueda de una mayor supervivencia y una mejor
calidad de vida de los pacientes oncolégicos mediante la disminucién de efectos secun-
darios. La investigacion basica y traslacional constituye uno de los pilares fundamentales
de nuestra especialidad, junto con los cuidados médicos al paciente y las técnicas de tra-

tamiento radioterapico.

La investigacion sobre los mecanismos de respuesta al dafio causado en el ADN por la ra-
diacién ionizante, la combinacién de farmacos inmunomoduladores con radioterapia y la
investigacion sobre las consecuencias de la administracion de tratamientos radioterapicos
sobre el metabolismo tumoral, las células madre y el microambiente tumoral son areas de
investigacion de especial interés. Estas Gltimas estan en auge en los Ultimos anos al com-

plementar las centradas en la tecnologia utilizada y la forma de administrar la radiacién.

En nuestra especialidad, los avances tecnoldgicos, asi como la disponibilidad de nuevas
herramientas de edicién génica para el analisis completo del genoma abren la puerta a
nuevos progresos en el campo de la investigacion. Desgraciadamente, la mayor parte de
los ensayos clinicos y estudios en el campo de la oncologia médica no estan desarrollados
para incluir la radioterapia. En un anélisis transversal de 25.907 ensayos oncoldgicos re-
gistrados en ClinicalTrials.gov de 2007 a 2017 publicado por Liu et al. se constaté que los
ensayos con radioterapia en relacién con el conjunto de ensayos dentro del campo de la
oncologia solo representaban el 5%. En este apartado del Libro Blanco de la Oncologia
desarrollaremos el estado en que se encuentra nuestra especialidad en el drea de inves-
tigacién y diferentes aspectos pasando por la investigacion basica y traslacional, la inves-

tigacion clinica y nuestra métrica en publicaciones.
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INVESTIGACION

4.1. INVESTIGACION BASICA Y TRASLACIONAL

Dra. Katarzyna Holub / Dr. Pablo Nenclares / Dra. Paloma Sosa

4.1.1. INVESTIGACION PRECLINICA

Bajo el concepto de investigacién preclinica se engloban las denominadas “6micas” del
cancer, las cuales son un neologismo (del inglés “omics”) que en biologia molecular se
utiliza como sufijo para referirse al estudio de la totalidad o del conjunto de una materia
y de las relaciones entre ellas. Las principales “6micas” desarrolladas en el estudio del
cancer son la gendmica (dedicada al estudio integral del funcionamiento, contenido, evo-
lucién y origen de los genomas), la transcriptomica (estudio del conjunto del ARN existente
en una célula, tejido u érgano), la proteémica (estudio a gran escala de la estructura y
funcién de las proteinas), metabolémica (estudio sisteméatico de las huellas Unicas que
dejan los procesos celulares a su paso en una muestra bioldgica), la epigendémica (estudio
de los mecanismos de regulacién de la expresién gendmica sin modificacién de la se-
cuencia del ADN) y la radidmica (extraccion y analisis de caracteristicas cuantitativas de la
imagen diagndstica). Cada una de estas “dmicas” puede ser aplicada al campo de la ra-
diobiologia y contribuye al progreso en el conocimiento de los efectos bioldégicos de la
radiacion sobre las células tumorales y los tejidos sanos. La ampliacion de dicho conoci-
miento es la base del progreso en nuestra especialidad y el avance hacia futuros trata-
mientos mas personalizados, englobados dentro de la medicina de precision.

Figura 1. Enfoques actuales de las estrategias experimentales para el diagnéstico y
prondstico en oncologia (adaptado de Ghasemi et al., 2018)
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4.1.2. PAPEL DEL ONCOLOGO RADIOTERAPICO EN LA INVESTIGACION PRECLINICA

Dado que el conocimiento de los mecanismos moleculares y celulares vinculados al cancer
ha aumentado considerablemente durante los Gltimos afos, el oncdlogo radioterépico,
como médico especialista en el tratamiento del cdncer mediante el uso de radiacién y su
combinacién con farmacos, debe participar de forma activa en la investigacién basica vin-
culada a dichos procesos. El modelo radiobioldgico actual contempla multiples rutas in-
tracelulares que se ven modificadas en respuesta a la radiacion: desde sensores del dafo
sobre el ADN hasta vias de traduccién de sefales intracitoplasmaticas, asi como modifi-
cacion del microambiente tumoral y efectos sistémicos como estimulacion de la respuesta
inmune. La ampliacién de conocimientos en esta area nos abre un amplio potencial tras-
lacional, al describir dianas especificas que, al ser manipuladas, tienen el potencial de in-
crementar la respuesta a la irradiacion. La investigacion preclinica nos permitird obtener
la informacién necesaria para desarrollar estrategias para elegir el tratamiento radioterapico
mas adecuado partiendo de perfiles moleculares tumorales concretos, o la forma de in-
crementar la respuesta a nuestros tratamientos.

Por todos estos motivos, el oncdlogo radioterapico debe implicarse directamente en la
investigacion preclinica, integrandose en el trabajo de laboratorio, en la elaboracién de
proyectos de interés en colaboracidn con otros especialistas y en la participacion en pro-
yectos promovidos por redes de investigacion propias o por grupos de investigacion de
otras sociedades cientificas.

4.1.3. SITUACION ACTUAL DE LA INVESTIGACION BASICA EN ESPANA

El andlisis de la situacidon de la investigacion preclinica en oncologia radioterapica en
Espafa estd influenciado por el escenario general de la investigacion traslacional en
nuestro pais y por el papel de la Administracidon. Actualmente, uno de los indices mas im-
portantes para medir el desarrollo intelectual y cultural de un pais y también su competi-
tividad a medio plazo es la fraccién del producto interior bruto (PIB) dedicado a la inves-
tigacién, desarrollo e innovacién (I+D+i). El porcentaje del PIB dedicado a la investigacion
en Espana sigue siendo desalentador (1,25%) y muy por debajo de la media de la Unidn
Europea (2,18%) o de los Estados Unidos (2,58%) (fuente EUROSTAT). Ademas, el nimero
relativo de investigadores en nuestro pais sigue siendo muy escaso (3,7 investigado-
res/1,000 habitantes de poblacién activa) frente a los 5,1 de la Unién Europea o los 7,4
de los Estados Unidos.

El Fondo de Investigacion en Salud (FIS) a través del Instituto de Salud Carlos IIl (ISCIII)
constituye la fuente principal de financiacién de la mayoria de los grupos de investigacién
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en medicina, con la excepcidon de aquellos ubicados en entorno universitario cuya fuente
principal de financiacion la constituye el plan nacional de 1+D. Con el fin de promover la des-
centralizacién de la investigacion e incentivar la sinergia entre grupos y centros, se crearon en
primer lugar las Redes de Teméticas de Investigacion Cooperativa y posteriormente los con-
sorcios centros de investigacion biomédica en red (CIBER). Estas redes y consorcios son es-
tructuras de investigacién publicas creadas por iniciativa del ISCIIl y su funcién es impulsar la
investigacion de excelencia en Biomedicina y Ciencias de la Salud. Dentro de la red CIBER se
encuentra CIBERONC, dedicado a la investigacion contra el cancer. Ademas de la financiacion
estatal, las diferentes Comunidades Auténomas participan con un peso especifico muy variable
dependiendo de la Comunidad; completan la oferta la creciente participacién de Fundaciones
y entidades privadas nacionales e internacionales. A nivel piblico y de caracter internacional
cabe mencionar los programas de la Comunidad Europea y de fundaciones o sociedades in-
ternacionales (ESTRO, EURATOM, EORTC). Especificamente, la ESTRO ha creado el Comité
de Radiobiologia que ofrece diversas actividades a nivel educativo y de investigacion para fo-
mentar y promover la radiobiologia basica, preclinica y traslacional.

La financiacién del personal investigador, técnicos de apoyo a la investigacion y becarios pre
y post-doctorales, tiene una procedencia también mayoritariamente de fondos publicos:
CSIC, Universidades, Hospitales, FIS y Ministerio de Ciencia y Tecnologia. Son también de
destacar los contratos de investigadores del FIS como los contratos Rio Hortega y los diferentes
subprogramas estatales de incorporacion (contratos Juan Rodés, Sara Borrell y Miguel Servet).

La presencia de investigacion centrada en oncologia radioterapica en cada uno de estos or-
ganismos o consorcios es muy variable. En los Ultimos afios, el nimero de proyectos de inves-
tigacion en oncologia radioterapica financiados por el FIS se ha incrementado desde el afo
2015 con un total de 52 proyectos (fuente PortalFIS). En contraste, en la actualidad ninguno
de los proyectos CIBERONC tienen como objetivo la investigacién en oncologia radioterapica
y no existe un programa de investigacion especifico en radioterapia. La situacién actual de la
oncologia radioterapica en Espafia muestra que la mayoria de los oncélogos radioterapicos
espafoles se dedican Unicamente a la atencién clinica y son muy escasos o casi inexistentes
aquellos que se dedican plenamente a la investigacién. Ademas, son pocos los servicios de
oncologia radioterapica que disponen de una estructura de investigacion oficialmente cons-
tituida que permite una gestién independiente de la misma o que ofrezca un soporte econé-
mico y administrativo necesario. Muestra del esfuerzo de nuestros especialistas y del creciente
interés en investigacion preclinica, esta situacidn parece estar mejorando progresivamente
en la Ultima década, cada vez son mas los servicios de oncologia radioterapica que se en-
cuentran asociados a un grupo de laboratorio o forman parte de un centro investigador.
Ejemplo de esto, aunque no limitado a los centros citados, son los hospitales que se muestran
en la Tabla 1.
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Tabla 1. Ejemplos de centros de investigacion preclinica en Oncologia Radioterapica en

Espafia y sus principales lineas de investigacion preclinica

Centro / Fundacién

Principales lineas de investigacion (pagina web)

Clinica Universitaria de Navarra, asociada al
Centro de Investigacion Médica Aplicada
(CIMA)

Radioinmunoterapia, radiorresistencia en cancer de mama y radio-
necrosis en el tratamiento de metastasis tumorales.

https://www.cun.es/investigacion

Complejo Universitario de Santiago de
Compostela y Hospital Lucus Augusti,
asociados con el Instituto de Investigacion

Sanitaria de Santiago de Compostela (IDIS)

Radiogendmica y marcadores predictores de toxicidad radioindu-
cida.

https://www.idisantiago.es/areas-investigacion/a002-xenetica-bio-
loxia-sistemas/

Hospital Universitario de Bellvitge, asociado
al Instituto de Investigacion Médica de

Bellvitge

Radioinmunoterapia y biomarcadores predictivos de toxicidad y ra-

diosensibilidad.
https://idibell.cat/es/

Hospital Universitario Puerta de Hierro,
asociado al Instituto de Investigacién

Sanitaria Puerta de Hierro (IdiPaz)

Potenciacion farmacoldgica con radioterapia.

https://www.idipaz.es/PaginaDinamica.aspx?ldPag=17&Lang=ES

Hospital Universitario Sant Joan de Reus,
Grupo de Investigacién en Oncologia
Radioterapica (GIOR), asociado al Instituto
de Investigacién Sanitaria Pere Virgili (IISPV)

Biomarcadores predictivos de respuesta y toxicidad a los trata-
mientos oncoldgicos en el cancer.
https://www.iispv.cat/grup/grup-dinvestigacio-en-oncologia-radio-
terapica/

Hospital Universitario Ramon y Cajal,
asociado a la Fundacion para la

Investigacién Biomédica (FIBioHRC)

Radiogendmica.

https://www.irycis.org/es/investigacion/

Hospital Universitario Virgen del Rocio
asociado al Instituto de Investigacion
Biomédica de Sevilla (IBiS)

Radiobiologia, predictores bioldgicos y funcionales de respuesta
tumoral y tejidos sanos.

https://www.ibis-sevilla.es/investigacion/oncohematologia-y-gene-
tica/radiobiologia-predictores-biologicos-y-funcionales-de-res-
puesta-tumoral-y-tejidos-sanos/lopez-guerra-jose-luis.aspx

Hospital Universitario Vall d'Hebron,
vinculado a los grupos propios de su
Instituto de Investigacién (VIHR) y al Instituto
de Oncologia (VHIO)

Aplicacion del conocimiento biolégico del cancery del tejido sano.

https://www.vallhebron.com/es/grupos-de-investigacion/oncolo-
gia-radioterépica

Grupo de Investigacién en Radiobiologia de

las Universidades de Mélaga y de Granada

Radiobiologia.
Radiobiology Laboratory — Universidad de Malaga

http://www-rayos.medicina.uma.es/rmf/Radiobiologia/Articulos.htm
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Por otra parte, se puede estimar de forma indirecta la actividad investigadora basica en
nuestro pais mediante el anélisis de publicaciones llevado a cabo en revistas indexadas
internacionales. Si tomamos como referencia el total de 127 publicaciones en inglés efec-
tuadas por oncdlogos radioterapicos en Espafa que estan indexadas en Pubmed en el
afo 2019 ("Spain"[Affiliation] AND 2019/01/01:2019/12/31[Date - Publication] AND ("ra-
diotherapy"[MeSH Terms] OR "radiotherapy"[All Fields] OR "radiotherapies"[All Fields]
OR "radiotherapy"[MeSH Subheading] OR "radiotherapy s"[All Fields]) Alrededor de un
15% (un total de 18 articulos) podrian ser clasificados como articulos enmarcados en el
campo de la investigacién basica o traslacional. Dichas publicaciones podrian clasificarse
en tres grandes bloques atendiendo a las ramas de investigacion pertenecientes:

1) Estudio de la respuesta inmune secundaria al tratamiento con radioterapia y formas
de potenciar dicha sinergia para mejorar los resultados en el tratamiento contra el
cancer.

2) Determinantes genéticos y epigenéticos de la respuesta y la toxicidad a la radioterapia.

3) Efectos de la radioterapia sobre el metaboloma o sobre el microambiente tumoral y
vascular.

Si revisamos los Estatutos de la Sociedad Espanola de Oncologia Radioterapica (SEOR),
podemos observar que destaca entre sus objetivos (Articulo 2.2.): “velar por el nivel cien-
tifico y desarrollo profesional de la oncologia radioterapica y oncologia clinica, potenciando
la educacién y la investigacion cientifica de calidad entre sus socios”. El esfuerzo de la
SEOR en fomentar la investigacion se realiza principalmente a través de la FEOR, una fun-
dacién cientifico-docente y cultural bajo el patrocinio de la SEOR que tiene como finalidad
basica la investigacion, el desarrollo, la aplicacién y la difusion de la radiobiologia, radio-
fisica y radioterapia en general. Los esfuerzos de la SEOR/FEOR se constatan en el apoyo
que la sociedad ofrece a los oncélogos radioterapicos en forma de cursos de formaciéon
continuada, becas de formacién para residentes y adjuntos jovenes en centros de referencia
internacional como las becas FEOR/CRIS, las ayudas de investigacion, doctorales y post-
doctorales, la organizacién de congresos cientificos y apoyo a los grupos cientificos.

Es de destacar la labor realizada por los diferentes Grupos Cooperativos de Investigacion,
a pesar de su papel limitado, aunque cada vez mayor en: 1) la puesta en marcha de pro-
yectos con un enfoque preclinico, 2) la divulgaciéon de conocimientos, 3) la formacion de
nuevos profesionales mediante la organizacién de reuniones y simposios cientificos. Estas
acciones favorecen que oncélogos radioterapicos se vean atraidos cada vez mas hacia las
ramas de la investigacidn basica, y que los nuevos residentes de oncologia radioterapica
tengan una mejor formacidn en ciencias preclinicas.
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Con respecto a las fundaciones benéficas y asociaciones de pacientes, son cada vez mas
las que en los Ultimos afos han reconocido la relevancia de la investigacidn en oncologia
radioterapica basica con financiacién de proyectos. En especial, son de destacar la Fun-
dacién CRIS contra el Cancer, la Fundacion de la Asociacidon Espafola Contra el Cancer
(AECC) y la Fundacién La Caixa.

4.1.4. SITUACION IDONEA DE LA INVESTIGACION PRECLINICA EN ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA EN ESPANA

Hablar de una situaciéon idénea en investigacion en nuestro pais debe entenderse como
el esfuerzo de igualarse a otros paises del entorno europeo con el fin de lograr una dota-
cién estructural y apoyo desde la Administracién publica que nos haga competitivos en
produccién cientifica.

Ejemplos de paises de nuestro entorno en los que el papel fundamental que tiene la in-
vestigacion bésica en oncologia radioterapica estd ampliamente reconocido y que disponen
de una red de infraestructuras para la realizacién de proyectos de alto impacto son: Reino
Unido, Francia, Alemania, los Paises Bajos e ltalia (ver detalles en Tabla 2). Asi mismo,
centros como el Institut Curie o el Institut Gustave Roussy cuentan con plataformas de ra-
dioterapia experimental como “RadExp"” o “ImmunoRadIA”.
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Tabla 2. Ejemplos de centros de investigacion preclinica en Oncologia Radioterapica en
otros paises y sus principales lineas de investigacién

Centro / Fundacién (web) Principales lineas de investigacién

UK - CRUK RadNet Respuesta bioldgica de células tumorales y no malignas a la

. radiacion ionizante, las firmas de dafio celular inducido por
https://www.cancerresearchuk.org/funding- P

) fuentes alternativas de radiacion de particulas y fotones,
for-researchers/our-research-infrastructure/r

- radiorresistencia inherente o sensibilidad de diferentes tipos /
adnet-our-radiation-research-network ] ) ] ) )
subtipos de tumores, evolucion de la radioresistencia a la
radioterapia y tolerancia al dafio del ADN, respuesta a la
radiacion a nivel tisular e la influencia del estroma, contribucion

del sistema inmunoldgico a la respuesta a la radioterapia.

Francia - Unicancer group of Translational Integracién de fenémenos bioldgicos vy fisicos, evaluacion de
research and development in RADiation nuevos métodos de administracion de la radioterapia externa
Oncology (UNITRAD) (e]. IMRT), nuevas combinaciones de radioterapia con los
http://www.unicancer.fr/en/unitrad tratamientos sistémicos (terapias dirigidas o inmunoterapia),

estandarizacién de las practicas de radioterapia oncolégica,

irradiacion FLASH y mini-beam.

Alemania - DKTK (German Cancer Research Individualizacién bioldgica y optimizacién técnica, con los

Consortium, https://dktk.dkfz.de) ensayos clinicos traslacionales sobre terapia de particulas, el
desarrollo y pruebas preclinicas de nuevas tecnologias (por
ejemplo, imagenes de haz de particulas; aceleracion laser),
biomarcadores y bioimégenes para la estratificacion de
pacientes, ensayos preclinico para los nuevos biomarcadores de
PET, RMy TC, radiémica para la caracterizacion biolégica de
tumores, la planificacién, asi como el seguimiento y la prediccion

de la respuesta.

Paises Bajos: Netherlands Society for Reparacion de ADN, vias de sefalizacion, hipoxia tumoral,
Radiobiology (https://nvrb.org) células madre, carcinogénesis y ensayos predictivos.

Bélgica - Belgian Nuclear Research Center Base molecular de la susceptibilidad individual a la radiacion
SCK-CEN (http://www.sckcen.be/) jonizante en embriones de mamiferos durante las primeras fases

de su desarrollo, riesgo genético de exposicion materna a
radiaciones ionizantes, sobre todo los mecanismos celulares que
conducen al dafio cerebral después de la irradiacion prenatal,
variaciones de la expresion génica inducidas por la radiacion

ionizante y las citoquinas.

Italia - Sociedad ltaliana de Radiobiologia Factores moleculares predictivos de la respuesta a radioterapia,
(http://www.airb-radiobiologia.it) radiémica, hipofraccionamiento, dianas moleculares para
farmacos combinados con radioterapia, microambiente

inmunitario e imagen metabdlica del tumor.
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La situacién de estos paises de nuestro entorno muestra cémo la existencia de redes y
consorcios interhospitalarios de investigacion, asi como la presencia de secciones o uni-
dades de investigacion adscritas a los servicios clinicos o como unidades de investigacion
independientes dentro del mismo hospital, favorecen la realizacién de proyectos y la for-
macion de los especialistas. La situacion de la investigacion preclinica en estos paises es
el fiel reflejo de una mayor participacion de los oncélogos radioterapicos en la investigacion
béasica secundaria a: a) una mejor infraestructura y facilidad en el acceso a laboratorios de
radiobiologia; b) un mayor apoyo formativo en investigacion fruto de una mayor disponi-
bilidad de ayudas, estatales o de iniciativa privada; y ademas también a un mayor espiritu
de colaboraciéon multidisciplinar; y ¢) un mayor peso de la investigacion en la formacién
de los facultativos, a los que se les inculca durante su desarrollo profesional la importancia
de tener un perfil de médico investigador.

4.1.5. PLAN ESTRATEGICO

Los datos anteriormente expuestos indican que hay una serie de deficiencias y desequili-
brios coyunturales que se vienen arrastrando desde antafo y que comprometen seriamente
el lograr un nivel éptimo de investigaciéon preclinica de alto rendimiento en la oncologia
radioterapica espafola. Nos referimos a la ausencia de redes de investigacién centradas
en radiobiologia, las “émicas” en oncologia radioterapica, insuficiente nimero de oncé-
logos radioterapicos centrados en investigacion traslacional y su situacidon contractual,
escaso numero de laboratorios de radiobiologia asociados a servicios de oncologia ra-
dioterépica o los escasos fondos de financiacién publica y privada. Por todo ello, es
preciso abordar un plan estratégico integral que regule, coordine, potencie e incentive la
investigacion en oncologia radioterapica.

El analisis de las causas de este desequilibrio es complejo, aunque podrian sintetizarse en
las siguientes:

a) Necesidad de formacién. Es preciso dotar a nuestros especialistas de un mayor cono-
cimiento en el campo de la biologia molecular aplicada al cancer, favoreciendo la ad-
quisicion de conceptos que se enmarcan en el programa de formaciéon de la especia-
lidad o mediante la participacién en masteres especificos y programas de formacién
continuada en esta area. Para lograr una investigacion basica de calidad es imprescin-
dible contar con especialistas en oncologia radioterapica que posean conocimientos
que permitan garantizar la generacion de hipétesis viables, el desarrollo de estudios
con material y métodos adecuados y la correcta interpretacién de los resultados obte-
nidos.
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b) Necesidad de equipos multidisciplinares. El sistema espanol posee un gran nimero de

(8)
-~

grupos de investigacion competitivos a nivel internacional para atraer fondos publicos y
privados, pero en pocos se cuenta con la presencia de la oncologia radioterépica. Es ne-
cesaria la integracién y colaboracion entre médicos y personal investigador no médico
que incluye fisicos, biélogos, matematicos, farmacéuticos... cuya complementariedad es
fundamental para su éxito. Ademas, es necesario dotar al personal investigador no
médico de los conocimientos a nivel clinico de la enfermedad y conocimientos especificos
en oncologia radioterapica. Solamente de esta manera se podra alcanzar una méaxima in-
tegracién para obtener una mayor efectividad cientifica con beneficio para el paciente.
Esta posibilidad de integracion solo existe en nuestro entorno hospitalario/universitario
donde se dan las condiciones para la interrelacion entre la investigacion basica y clinica y
donde todo gira alrededor del paciente y su beneficio.

Necesidad de infraestructuras y redes de investigacién en radiobiologia. Es necesaria la
implantacién de laboratorios propios o colaboraciones mediante convenios con otros
grupos. Las redes de cooperacién y la creacidon de consorcios que alnen diferentes
centros hospitalarios y laboratorios independientes no sélo agilizan los estudios multi-
céntricos, sino que ademas aumentan la capacidad competitiva en la obtencién de finan-
ciacion, optimizan el uso de recursos y constituyen una herramienta que confiere un salto
cualitativo importante en cuanto a la capacidad de generar proyectos de investigacion
traslacional que respondan a cuestiones importantes con una potencial aplicabilidad
clinica directa.

d) Fuentes de financiacion. El avance en investigacién es fruto en la mayoria de las oca-

siones del aumento de inversién en formacién, en grupos y en proyectos. Para incre-
mentar y consolidar una investigacién preclinica en oncologia radioterépica de calidad
es imprescindible incrementar la inversién econémica. La financiacién deberia ocurrir
en paralelo con una cierta diversificacion de sus fuentes, asi como a partir del compro-
miso continuado por parte de las agencias gubernamentales (ISCIII, FIS, Plan Nacional
[+D). En cuanto a la sociedad civil, organizaciones benéficas e iniciativas concretas
pueden llegar a contribuir de manera significativa a la investigacion oncoldgica. Es el
caso, por ejemplo, de la fundacidén CRIS contra el cancer y la Asociacién Espafiola
contra el Cancer, que cada vez tienen mas en cuenta la importancia de la radioterapia
como uno de los pilares esenciales en la lucha contra el cancer. También es necesario
incrementar la colaboracién con consorcios a nivel internacional (ESTRO, EORTC) y di-
sefiar estrategias para aumentar la competitividad y captar los fondos de investigacién
de la Unién Europea. Finalmente, habria que considerar establecer acuerdos concretos
con la industria farmacéutica y tecnoldgica para crear programas conjuntos de investi-
gacion con inversiones conjuntas.
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La obtencidon de fondos presenta a veces un problema de competitividad, ya que la eva-
luacién de proyectos de investigacion tiene en cuenta el curriculum y la experiencia
previa en investigacion, favoreciendo a los grupos mas establecidos. Por esto mismo,
una formacioén de alto nivel, la colaboracién con laboratorios propios o colaboracién en
laboratorios de otros grupos y la fundacidn de redes de investigacidon que atraigan a
equipos multidisciplinares a nivel nacional e internacional, son la base sobre la que se po-
tencian el éxito en la solicitud de becas y el incremento en financiacion competitiva.

e) Dificultad en la dedicacion parcial o total a la investigacion en el medio hospitalario. Es
importante crear la “figura” del investigador en nuestros servicios y nuestros complejos
hospitalarios. Las becas de investigacion del ICSIII deben ser el primer paso para consolidar
investigadores a tiempo parcial o completo en el &ambito hospitalario con una estabilidad
laboral que no dependa de politicas y becas errantes. Es el momento de considerar la in-
vestigacion como un valor afiadido que cualifica y prestigia a la especialidad y a la insti-
tuciéon donde se desarrolla. Es imperativo permitir a los oncélogos radioterapicos ser li-
berados de su sobrecarga asistencial y otorgar un merecido reconocimiento profesional
asociado a una estabilidad de su labor investigadora.

4.2 INVESTIGACION CLINICA

Dra. Nuria Rodriguez de Dios / Dr. Jon Cacicedo / Dra. Verénica Caridén / Dr. Mikel
Eguiguren

4.2.1. ACTIVIDAD INVESTIGADORA

Aunque globalmente el nimero de ensayos de radioterapia registrados ha aumentado pro-
gresivamente, todavia constituyen una minoria dentro del campo de la oncologia. Las posi-
bilidades de registrar los ensayos que incluyan radioterapia exclusivamente y de realizar pro-
yectos multicéntricos son muy inferiores a otros estudios oncolégicos centrados en un
tratamiento farmacolégico. Un handicap importante a la hora de realizar ensayos con radio-
terapia es el escaso apoyo financiero por parte de la industria y de los institutos de salud en
relacién con otros ensayos oncolégicos. En oncologia radioterapica la colaboracién multidis-
ciplinar y el aumento de financiacién son fundamentales para promover la investigacion.

El nimero de publicaciones realizadas por oncélogos radioterapicos espanoles en el dltimo
lustro se situaba por debajo de la media europea que esta cifrada en 154 publicaciones por
pais. En 2016 se alcanzé casi el nimero de 200 trabajos indexados en Pubmed entre articulos
originales, articulos de revision y cartas al editor, pero entre 2017 y 2029 las cifras se situaron
en 127 (ver Figura 1).
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Figura 1: Se muestran las publicaciones de oncologia radioterapica indexadas en el
Pubmed durante los afios 2013 a 2019. (Fuente: www.ellanzallamas.com)
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Ademas, el niUmero de publicaciones espafolas sigue siendo muy inferior al de los autores
de los paises de la OCDE (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos),
doblandonos e incluso triplicandonos en nimero de referencias (ver Figura 2).

Figura 2: Se muestran las publicaciones de oncologia radioterapica durante los afos 2013 a
2019. (Fuente: www.ellanzallamas.com)

Publicaciones de oncologia radioterapica 2013-2019

Alemania

Italia

e
paises sajos [N
e o .
Reino Unico (NI
fanca O
seigica [N I
e
:

Espafia

s 1000 1500 2000 2500 300 1500 400 4300

2013 w2014 w2015 w2016 w2017 w2018 w2019

96 LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021



Durante los dltimos afos, la mayoria de las publicaciones de autores espafioles se centran
en los tumores genitourinarios, del sistema nervioso central, tumores de cabeza y cuello, de
mama y pulmén, por encima de otras localizaciones y también en tratamientos con braqui-
terapia. Ademas, cada vez es mayor el nimero de publicaciones que se centran en la utilidad
de técnicas como la SBRT tanto en enfermedad localizada como oligometastasica. Asi mismo,
se aprecia que estan ganando importancia de manera destacada las publicaciones que invo-
lucran la inmunoterapia en combinacién con la radioterapia (ver Figura 3).

Figura 3: Se muestran las publicaciones de oncologia radioterapica por patologia del afio
2019. (Fuente: www.ellanzallamas.com)
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4.2.2. GRUPOS NACIONALES

Grupos de trabajo de la Sociedad Espanola de Oncologia Radioterapica (SEOR)

La investigacién debe ser uno de los pilares basicos de cualquier sociedad cientifica. Lo mas
frecuente, tal y como sucede con otros grupos de investigacion de caracter internacional, es
realizar investigacion con equipos de trabajo focalizados en diferentes areas de conocimiento.
Actualmente en la SEOR existen un total de 24 grupos de trabajo divididos en diferentes
areas de especializacion (ver Figura 4).
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Figura 4. Grupos de trabajo de la Sociedad Espafiola de Oncologia Radioterapica.
(Fuente:https://seor.es/grupos-de-trabajo)
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Existen grupos que tienen una larga trayectoria y “consolidados” a lo largo de esta Ultima
década como por ejemplo el grupo de mama (GEORM), grupo de cabeza y cuello (GEORCC),
grupo de tumores urolégicos (URONCOR) o el grupo de céncer de pulmén (GOECP), entre
otros. El grupo de Braquiterapia (GEB) tiene mas de 20 anos de historia y es uno de los mas
productivos a nivel nacional. Por otro lado, tenemos grupos emergentes de reciente creacion,
que han surgido como respuesta a las nuevas necesidades y retos de la especialidad, como
son los grupos de oncogeriatria, inmuno-radioterapia, seguridad del paciente o manejo de
la patologia benigna no oncoldgica, como la patologia osteoarticular o la radioterapia fun-
cional (la neuralgia del trigémino, por ejemplo).

Quizés, podamos hacer una distincién en el propdsito de los distintos grupos de trabajo, ya
que su actividad puede tener diversas vertientes ademas de la investigacion en si misma. En
general, podemos distinguir en primer lugar una labor educacional para facilitar la formacién
de médicos residentes y especialistas mediante la presencia de cursos acreditados. En se-
gundo lugar, la creacién de guias de practica clinica y consensuar técnicas de tratamiento,
que puedan servir como marco de referencia de actuacion a nivel nacional sobre determinadas
patologias. Légicamente, una de sus funciones fundamentales es la investigacion con la in-
tencién de producir publicaciones y difusién del conocimiento (ver Figura 1y 2). En este
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contexto, a continuacién, se expondra una comparativa de la evolucion (entre los Ultimos 10
anos aproximadamente) con intencidn de examinar la trayectoria de la actividad de determi-
nados grupos de la SEOR:

El inicio de la actividad del grupo de SBRT es relativamente reciente, destacando entre los
anos 2015-2020 la puesta en marcha de 3 proyectos nacionales (SBRT-SG 01, SBRT-SG 02,
SBRT-SG 05), una publicaciéon internacional en oligometastasis ganglionares, asi como 2 co-
municaciones en congresos nacionales y 3 internacionales, respectivamente.

El grupo de URONCOR, obtuvo 2 becas INICIA para trabajos de investigacion de radioterapia
en cancer de prostata promovidas por ABBOTT entre los afios 2009 y 2011. Los proyectos
premiados fueron: en calidad de vida de los pacientes con cancer de préstata de bajo riesgo
tratados con cirugia, radioterapia externa o braquiterapia y en braquiterapia prostatica. Pos-
teriormente, ha realizado 9 comunicaciones a congresos nacionales e internacionales du-
rante el periodo 2011-2013 con datos obtenidos del Registro Espanol de Cancer de Pros-
tata (RECAP).

Del mismo modo, se han desarrollado 4 estudios observacionales, siendo GICOR el promotor,
destacando el ensayo clinico GICOR DART 01/05 sobre hormonoterapia adyuvante en com-
binacién con radioterapia a altas dosis en cancer prostatico localizado.

Mas recientemente, se han realizado un total de 9 publicaciones internacionales realizadas
en el periodo de 2013-2020 (ver Figura 5).

Figura 5. Evolucién actividad investigadora Grupo de Tumores Urolégicos (URONCOR)
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El grupo espafiol de cancer de pulmén ha mostrado un aumento progresivo de su actividad
desde su fundacién en el afio 2007. Con anterioridad al afio 2010 publicé un articulo en
una revista indexada nacional, aumentando a 9 publicaciones indexadas internacionales
en el periodo 2015-2020. Del mismo modo, se ha incrementado el nimero de comunica-
ciones a congresos nacionales e internacionales con un total de 15 comunicaciones en el
periodo incluido entre los afios 2015-2020 (ver Figura 6).

Figura 6. Evolucidn actividad investigadora Grupo Oncoldgico Espanol Cancer de
Pulmén (GOECP)
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La fundacién del grupo de seguridad y calidad del paciente se realizd en el afio 2014. A
pesar de su reciente puesta en funcionamiento, cabe destacar la siguiente actividad
durante el periodo 2015-2020: participacion en un proyecto internacional de caracter
competitivo, la publicacién de 2 articulos originales en revistas indexadas, un libro, 23 co-
municaciones orales en congresos nacionales y symposiums, asi como una comunicacion
en un congreso internacional (ver Figura 7).
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Figura 7. Evolucidn actividad investigadora Grupo de Seguridad y Calidad del Paciente.
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Cabe destacar también cémo el grupo de oncologia pediatrica ha mantenido constante
su participacion en ensayos clinicos (nacionales e internacionales) desde el periodo anterior
al afho 2010 y mas recientemente entre 2015-2020, con 5 estudios abiertos respectiva-
mente, asi como la elaboracién del documento de "Recomendaciones de la SEOR para la
protonterapia” en Espana.

Es de resaltar, que algunos miembros del grupo espafiol de tumores de cabeza y cuello
GEORCC han realizado en los ultimos 5 afios mas de 30 publicaciones indexadas interna-
cionales como consecuencia de la colaboracién con otros centros hospitalarios o grupos
de trabajo internacional, pero no dentro de las lineas de trabajo del grupo espanol de ca-
bezay cuello propiamente dicho. Por otro lado, el (GEORCC) se ha caracterizado durante
la Ultima década en el mantenimiento de una actividad de predominio educacional y de
formacién continuada, con una mencién interesante que ha consistido en aunar los es-
fuerzos formativos de forma interdisciplinar con los grupos de tratamiento de los tumores
de cabeza y cuello de otras sociedades cientificas como el Grupo Espafiol de Tratamiento
de Tumores de Cabeza y Cuello (TTCC) de oncologia médica, o con las sociedades de
otorrinolaringologia y cirugia oral y maxilofacial. Destacan en este contexto dos publica-
ciones en revistas indexadas a modo de revisién en el aflo 2018 como fruto de la colabo-
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racion interdisciplinar. Asimismo, el grupo espanol de cancer de pulmén también ha reali-
zado publicaciones de caracter interdisciplinar conjuntamente con la Sociedad Espafiola
de Oncologia Médica (SEOM) y la Sociedad Espaiola de Neumologia y Cirugia Toréacica
(SEPAR), que consideramos una de las importantes vias a desarrollar por parte de los dis-
tintos grupos de la SEOR.

El Grupo Espafol de Braquiterapia (GEB) ha mostrado una remarcable actividad entre en
el periodo 2015-2019 con una reunién anual de consenso, cursos, mas de 40 publicaciones
internacionales, 4 estudios prospectivos en marcha y ha desarrollado 5 guias clinicas pu-
blicadas la mayoria en Clinical and Translational Oncology. Respecto a las publicaciones
relacionadas en este grupo cabe subrayar que numerosas publicaciones han sido resultado
de la colaboracién con otros grupos internacionales (GEC-ESTRO) y también consecuencia
de la publicaciéon internacional de numerosas series unicéntricas de determinados miem-
bros del GEB. Este grupo ha editado un libro docente en 2016 y estd también en relacidn
con diferentes sociedades Europeas, la ABS (American Brachytherapy Society) y ALATRO
(Asociacion Ibero-Latinoamericana de Terapia Radiante Oncoldgica).

El grupo de hipertermia ha realizado durante el periodo 2010-2015, 6 comunicaciones a
congresos y dos publicaciones indexadas, asi como el grupo de inmunoradioterapia que
ha realizado dos publicaciones también entre 2015-2020.

Por Ultimo, mencionar el grupo de trabajo de oncologia radioterépica en actividad privada:
es un grupo emergente que se cred en el afio 2018, cuya funcidn principal actualmente
no radica en la investigacion, sino en gestionar y elaborar un registro actualizado de los
centros de caracter privado que realizan tratamientos de radioterapia. Su intencién ha
sido poner en conocimiento la actividad, las prestaciones y los recursos humanos y
técnicos. Este hecho es relevante ya que aproximadamente el 40% de los socios de la
SEOR pertenecen a este sector. Por tanto, el objetivo a corto/medio plazo seria involucrar
estos centros en la actividad de investigacion multicéntrica.

En relacién con los grupos de trabajo de la SEOR podemos afirmar que en los Gltimos
afos se mantiene constante una actividad de caracter educacional y existe una tendencia
al alza en la produccién cientifica en determinados grupos, aunque todavia estd por
debajo de la media europea.

La mayoria de los grupos cuenta con numerosos participantes, pero en general la acti-
vidad investigadora/cientifica es relativamente baja. Las publicaciones en muchos casos
son fruto del trabajo individual de algunos miembros de los distintos grupos, por sepa-
rado, mas que consecuencia de un proyecto fraguado en el correspondiente grupo de
trabajo de la SEOR. Este hecho, quizés pone de manifiesto la escasa capacidad de los
grupos para la elaboracién de guias de practica clinica o generar proyectos de investi-
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gacion. En este contexto, desde un punto de vista legal, debemos tener en cuenta que
los grupos de la SEOR no pueden actuar como promotores, sino que deben vehiculizar
los posibles proyectos a través de GICOR. Resulta importante, por tanto, potenciar la
interaccion entre GICOR y los diferentes grupos de la SEOR con la finalidad de poner
en marcha estudios, que permitan mantener lineas activas de trabajo a medio/largo
plazo.

Como reflexidn final, a diferencia de otros grupos internacionales como la EORTC, seria
interesante la incorporacién de un grupo encargado de la paliacién y la calidad de vida.
Si bien la calidad de vida es necesaria e importante evaluarla en los pacientes que reciben
un tratamiento con intencién radical, resulta de vital relevancia en pacientes que reciben
radioterapia con intencidon paliativa. De hecho, el volumen de tratamiento realizado con
intencién paliativa en los departamentos de oncologia radioteréapica puede suponer apro-
ximadamente uno de cada 3 tratamientos. La radioterapia paliativa ha demostrado ser
de alta utilidad en patologias tan frecuentes como las metastasis 6seas, metastasis cere-
brales, compresiéon medular, hemostasia, etc. donde podria ser interesante crear y man-
tener una linea de investigacion activa dentro de la SEOR.

Grupo de Investigacién Clinica en Oncologia Radioterapica (GICOR)

El GICOR se fundé en el mes de noviembre de 1998, con unos estatutos aprobados en
febrero de 1999 y una puesta en marcha de actividad en junio de 1999. Esté definido
como un grupo cientifico-médico sin 4nimo de lucro de &mbito espafiol con el objetivo
de estimular e impulsar la investigacion clinica en oncologia radioterapica, promover los
ensayos clinicos cooperativos, actualizar y mejorar los conocimientos cientificos y técnicos
a través de la investigacion clinica, colaborar en la organizacion de actividades cientificas,
facilitar becas y ayudas, impulsar las relaciones con hospitales, instituciones sanitarias, u
otros grupos o asociaciones, y promover la educacién médica aplicada mediante cursos,
seminarios, reuniones y publicaciones. Su fundamento clinico bésico es el de investigar
en farmacos de potencial interés en oncologia radioterapica y que puedan actuar de ma-
nera concomitante o secuencial con la radioterapia.

La formacion en investigacion es un pilar basico para el desarrollo cientifico, este es uno
de los objetivos de la reunidon que GICOR realiza anualmente. Permite, ademas, facilitar
la interaccién y la colaboracién entre los miembros del grupo y la puesta en comun colec-
tiva de ideas y conocimientos. En los Gltimos afios se han celebrado también cursos de
metodologia de la investigacion orientados principalmente a la formacién de los miembros
mas noveles del grupo.
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La falta de inversion y la burocracia que implica la gestidon de un proyecto de investigacion
son factores limitantes para la actividad investigadora. Para dar respuesta a este problema,
GICOR y la SEOR firmaron un acuerdo de colaboracién para impulsar la investigacion en
nuestra sociedad.

Desde la Gltima edicién del Libro Blanco SEOR, se ha producido un incremento progresivo
de los estudios en los que GICOR actda como promotor (Figura 8).

Figura 8. Estudios promovidos por GICOR, segun fecha de inicio.
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Este aumento mas marcado en los Ultimos 5 anos se debe principalmente a la convocatoria
de ayudas fruto del acuerdo de colaboracién entre GICOR y la SEOR para impulsar la in-
vestigacién en nuestra sociedad, celebradas en 2017, 2018 y de forma extraordinaria en
2020 para proyectos relacionados con la Covid19, ya que gracias a esta iniciativa se han
puesto en marcha 10 estudios. Otro factor que probablemente ha contribuido de forma
positiva es el habito del trabajo en equipo fomentado desde los grupos de trabajo de la
SEOR.

Sigue siendo una asignatura pendiente la obtencién de becas en procesos competi-
tivos, asi como la colaboracién por parte de la industria farmacéutica en el desarrollo
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de estudios de combinacién de farmacos y radioterapia. La participacion de la industria
farmacéutica en ensayos promovidos por GICOR es minima, exceptuando los estudios
centrados en patologia prostatica. Ademas, a pesar de la estrecha relacion de nuestra es-
pecialidad con empresas tecnoldgicas, solo dos proyectos han recibido su respaldo: Beca
Varian para estudio de coste-efectividad en SBRT y el estudio OPTIMAL.

En los ultimos 10 afios, hay que destacar el aumento del nimero de ensayos fase lll,
pasando de uno (DART 01/05: NCT02175212, en el periodo anterior a 2010) a tres en-
sayos (PREMER: NCT02397733; OPTIMAL: NCT02335957 y GICOR-SEOR RT-RC-001:
NCT02964468) y la participacion de los investigadores de GICOR en proyectos inter-
nacionales (RAMSES-01: NCT04043156; PRE-MODE: NCT03070431; SCORE-2 (ARO
2009/01): NCT02189473; RAREST-02: NCT04110977; STORM: NCT03569241; EORTC
1901-PRIMALung, EORTC 1531-ROG: NCT03488810). En el momento actual, GICOR
tiene 10 ensayos clinicos abiertos.

En el mismo periodo, se han realizado 18 publicaciones en revistas internacionales: 13
son articulos originales (4 son fruto de colaboraciones con grupos internacionales) y 5
describen el protocolo del ensayo; se ha colaborado en otras publicaciones y se ha
significado de forma notable en congresos nacionales e internacionales con pdsters y
comunicaciones orales. En noviembre de 2020 habia 47 centros espafioles adscritos a
GICOR.

4.2.3. LOS JOVENES: EL FUTURO DE LA INVESTIGACION

Aunque siempre se pueden encontrar areas de mejora y perseguir la excelencia, si se
desea continuar manteniendo el nivel actual en la investigacion espafiola en el campo
de la oncologia radioterapica, o incluso mejorarla, no nos podemos olvidar que para
ello hay que promocionar a los investigadores jévenes para que inicien y desarrollen
su carrera. Es indispensable nutrir las bases y generar una cultura de investigacién
ademas del trabajo asistencial, para asegurar la continuidad de la actividad investiga-
dora e incluso hacerla mas fuerte, potenciando este aspecto de la especialidad desde
los inicios de la residencia.

Por un lado, en el panorama actual de la oncologia radioterapica hallamos gran cantidad
de jovenes que estan ya aportando su granito de arena en la investigacion o muchos
que estan deseosos de hacerlo. Sin embargo, hay varios problemas limitantes en ese
camino.

El més dificil de los escenarios seria el formarse en un centro donde no se realiza in-
vestigacion alguna, habiendo adquirido por lo tanto durante la residencia un habito
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de trabajo carente de investigacion. En caso de desear iniciar en un futuro algin
aspecto de la investigacion, en ausencia de un mentor, se va a encontrar con todo un
camino nuevo que recorrer y probablemente sin nadie que le pueda guiar o ayudar en
los primeros pasos.

En segundo lugar, otro de los contratiempos son los distintos contratos laborales. Hay
residentes que tras finalizar su residencia desean iniciarse en el mundo de la investiga-
cion, pero chocan con una linea de contratos de corto plazo encadenados unos a otros
y a veces en distintos hospitales; obligados a ocuparse de distintas patologias a lo
largo del afio, sin poder focalizar su actividad en un area especifica de expertizacion.

En tercer lugar, en el caso de poder dedicarse a una patologia en concreto y por un
periodo largo, se puede acudir a los grupos de trabajo ya formados. Aunque quizas,
de entrada, para alguien que estd empezando puede parecer que el acceso es compli-
cado al carecer de contactos entre los miembros de los grupos. De cara a fomentar y
facilitar este camino se han planteado opciones en otras sociedades, como un “men-
torship” que quizas merece la pena estudiar o valorar.

En lo que refiere a los grupos de trabajo de jévenes investigadores, la EORTC creé el
grupo de la YROG (Young Radiation Oncology Group) dentro del grupo del ROG (Ra-
diation Oncology Group), pero este afio 2020 ha habido una reestructuraciéon dentro
de la EORTC tras lo cual ya no existe la ROG tal y como se conocia y con ello el YROG.

Dentro de la SEOR existe el grupo SYROG (Spanish Young Radiation Oncology Group),
el cual se ha dedicado sobre todo a formacién, informacién sobre becas, fellowships,
oportunidades laborales, rotaciones externas, etc. Quizas seria una buena oportunidad
para plantear alguna opcién de ir entrando en investigacién o valorar dar algin conte-
nido de cara a que sirva como puente para jovenes investigadores que deseen iniciarse
y no tengan todavia determinado un grupo de trabajo.

Es indispensable crear el habito, la cultura y las condiciones para fomentar la investi-
gacion entre nuestros profesionales jovenes y no tan jovenes, en un escenario tan
dificil como el de hoy dia en el que la asistencia y la burocracia ocupan mayoritariamente
la labor médica. A su vez, hay que hacer un esfuerzo para conseguir que esta practica
quede incluida (al menos parcialmente) en el horario laboral tal y como lo tienen orga-
nizado muchas sociedades anglosajonas y partes de Europa y EE.UU. para asi evitar
que el investigador tenga que agotar sus horas personales extralaborales, pues ello no
es solucion para mantener proyectos activos a largo plazo. Los actuales investigadores
jovenes o los que empiezan su carrera, un dia en el futuro van a ser los que lideren la
investigacién para el beneficio de los pacientes.
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4.2.4. GRUPOS INTERNACIONALES
European Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC)

La EORTC tiene una sélida trayectoria en el desarrollo y realizacion de ensayos clinicos
con el objetivo de mejorar la atencién oncoldgica, asi como desarrollar estandares de
atencion para tratamientos locorregionales. Los proyectos cientificos estan disefados
y realizados para integrar disciplinas como la imagen, la investigacion traslacional, la
calidad de vida y la garantia de calidad. Actualmente cuenta con una red de 5.300 in-
vestigadores clinicos de 930 instituciones en 37 paises, y se estan desarrollando y re-
alizando mas de 200 ensayos clinicos en todo el mundo. La EORTC incluye asimismo
un extenso programa de Garantia de Calidad de Radioterapia (RTQA) para garantizar
la consistencia y fiabilidad del proceso de radioterapia en todos los ensayos clinicos.
Como novedad, también estad creando una red europea de técnicos en radioterapia
que participan en proyectos de investigacion clinica y garantia de calidad.

La EORTC abordé recientemente las prioridades de la oncologia radioterapica con in-
vestigadores clinicos académicos procedentes de los principales centros e institutos
oncolégicos de todo el mundo. El objetivo del encuentro fue definir los nuevos desafios
y oportunidades para la investigacion clinica en oncologia radioterapica, cuyo resultado
se publicé en el European Journal of Cancer.

La discusion demostrd la necesidad de cooperacidn internacional y ciencia transversal
para definir |la estrategia cientifica y los enfoques para realizar la investigacion. Los ex-
pertos definieron las prioridades en optimizar las terapias combinadas con los trata-
mientos sistémicos emergentes; comprender el papel de la terapia de particulas; per-
feccionar el fraccionamiento de dosis y la administraciéon de dosis; integrando la
biologia tumoral y de tejidos normales e incorporando estrategias que utilizan inteli-
gencia artificial (IA). Enfatizaron el hecho de que proporcionar evidencia para mejorar
la supervivencia y la calidad de vida de los pacientes es fundamental para esta iniciativa.

En los Ultimos afos, la oncologia estd cambiando profundamente con la aparicién de
la medicina de precisién y el desarrollo tecnoldgico en radioterapia y cirugia. Sin em-
bargo, a diferencia de la terapia sistémica, donde existe un proceso definido para la
evaluacioén de ensayos clinicos antes de la comercializacion; las nuevas técnicas en on-
cologia radioterédpica y los ensayos clinicos aleatorizados han estado limitados por la
escasa inversion en tecnologia.

Con la aparicién de técnicas de radiacion altamente conformadas, terapias de particulas,
el auge de la IA en imagenes y la combinacién de nuevos farmacos con radioterapia,
el panorama de la oncologia radioterapica estd ya cambiando rapidamente.
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4.3. METRICA DE LA ACTIVIDAD CIENTIFICA

Dr. Felipe Calvo / Dr. Javier Serrano / Dra. Marta Bonet

La estructura de la actividad en oncologia radioterapica en Espana se apoya en instituciones
hospitalarias de gestidn plblica o privada, generalmente con orientaciéon académica. En
la actualidad existen mayoritariamente convenios de colaboraciéon hospital-universidad
que aseguran el equilibrio asistencial, docente e investigador propios de instituciones sa-
nitarias de tercer nivel. En el caso de los hospitales universitarios la generacién de cono-
cimiento (investigacion) y su trasferencia (formacién y publicacion) merece estar sometido
a evaluacion objetiva. En las memorias anuales hospitalarias este apartado (docencia e in-
vestigacion) suele formularse en términos de descripcion de las actividades realizadas en
apartados generales como grado, postgrado, formacién continuada, becas, publicaciones,
etc. En las Gltimas dos décadas se han reconocido instrumentos validados para la evaluacion
de la actividad cientifica en las instituciones académicas que sirven para la promocién y
acreditacion de los profesionales. Las autoridades sanitarias y gerencias hospitalarias va-
loran la autoevaluacién como herramienta de desarrollo estratégico: identificar areas de
mejora y apoyar la captacion de talento. Las agencias de evaluacién en Espafia utilizan
sistemas métricos de la actividad y calidad en la productividad cientifica ampliamente
aceptados por sus pares internacionales, en nuestro caso europeos.

En la actualizacion del Libro Blanco de la especialidad de oncologia radioterapica aporta
valor una reflexién critica sobre la conveniencia de hacer més visible un criterio “métrico”
de la actividad investigadora basado en sistemas aceptados por la comunidad cientifica y
las agencias evaluadoras. Incorporar una métrica de la investigacién progresiva (especia-
listas singulares, grupos de investigacion y servicios o departamentos como unidades
asistenciales fundamento de la investigacion clinica) permite identificar con criterios ob-
jetivos los proyectos y la prevision de recursos apropiada para hacer sostenible la investi-
gacién especializada en oncologia radioterapica.

En el congreso de la SEOR de 2019 el programa cientifico contemplé una ponencia de
excepcioén sobre “Bibliometria y métrica de la produccién cientifica en oncologia radiote-
rapica en Espana”. Se resumen a continuacién los elementos mas relevantes discutidos y
de potencial impacto en los préximos afos estratégicos de la SEOR. Nos permitimos fijar
algunos conceptos basicos que resaltan la trascendencia de valorar la métrica cientifica.
La bibliometria es la disciplina que analiza y estudia la produccién cientifica aplicando
métodos matematicos y estadisticos tanto a las publicaciones como a sus autores, con el
objeto de obtener indicadores objetivos que informen sobre el comportamiento seguido
por la ciencia y los cientificos. La ciencia es aquello que se edita en las publicaciones cien-
tificas. El cientifico es la persona que ha colaborado escribiendo alguna de esas publica-
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ciones. La investigacién cientifica queda incompleta sin su publicacién, ya que ésta es la
que la conecta con la comunidad cientifica para su aprobacién. La publicacion es el pro-
ducto final de la actividad cientifica. La descripcién cuantitativa de las publicaciones
permite la evaluacion de la productividad cientifica de los investigadores.

Los articulos publicados en revistas cientificas son las unidades de medicién de un sistema
de relaciones dentro de un 4rea de conocimiento o de forma global. El autor recurre a la
manifestacion explicita de los autores a los que se ha consultado, expresada mediante
citas bibliogréficas o mas recientemente enlaces web. Si una publicacién es citada o en-
lazada por un autor, es razonable suponer que existe una relacién entre su articulo original
y el que cita o enlaza como referencia. El anélisis de estas citas y enlaces es la funcién de
la bibliometria. Los indicadores de produccién se obtienen del recuento de las publica-
ciones cientificas. La productividad cientifica se estima como cantidad de publicaciones
producidas por autor, departamento o grupo de investigacion, institucion, disciplina o
pais durante un periodo de tiempo. Las subcategorias mas aceptadas son: nimero medio
de trabajos por autor; nimero medio de autores por trabajo; indice de transitoriedad (%
de autores con un solo trabajo publicado); indice de productividad (logaritmo decimal
del nimero de publicaciones). Los indicadores de Impacto miden la influencia de los au-
tores y de sus trabajos. Son los mas conocidos dado el efecto que tienen sobre los inves-
tigadores. El indicador mas simple es el del nimero total de citas recibidas. En ocasiones
se calcula su logaritmo decimal, conocido como indice de Platz: 1og10 (10) = 1 log10
(100) =2 log10 (1000) = 3. Otro indicador es el promedio de citas por cada contribucién
de un autor.

El Factor de Impacto (Fl) es aplicable al caso de una revista cientifica, el impacto real de-
pende del nimero de articulos que produce durante el tiempo analizado. Corresponde a
la razén entre las citas recibidas y los articulos publicados en una revista. Se calcula cada
afo para las revistas indexadas en el Journal Citation Reports (JCR). Fl = cociente entre
las citas que han obtenido en un ano los articulos publicados los dos anos anteriores,
entre el total de articulos publicados en ese mismo periodo. No se deben comparar los
valores de Fl de diferentes disciplinas o areas del conocimiento. Por ejemplo, en la edicién
del JCR de 2010 el FI méas elevado fue medicina con la revista CA: A cancer journal for
clinicians con un valor de 94.333, mientras que el Fl mas elevado en derecho era Harvard
law review con 4.741. El Fl es un valor que se calcula para revistas cientificas. No informa
realmente sobre el impacto de un trabajo concreto. Un autor puede publicar en revistas
con alto Fl sin que se citen apenas sus contribuciones. Por tanto, no debe trasladarse di-
rectamente el impacto de una revista a sus autores. Una herramienta muy popular para
entender la influencia de un autor a través de sus publicaciones en la ciencia del momento
es el indice h de Hirsch (h). Un autor tiene un indice h, si todas sus publicaciones ordenadas
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de forma descendente por nimero de citas hasta la posicion h, reciben al menos h citas
cada una de ellas.

Finalmente, un indicador que complementa el Fl y/o el indice h es la clasificacién en cuar-
tiles, deciles o percentiles. Indican la posicidn que ocupa una revista en relacién con las
deméas revistas de su area. Al dividir en cuatro partes iguales un listado de revistas orde-
nadas de forma decreciente, cada parte sera un cuartil. Las revistas que presenten valores
mas altos se ubicaran en el primer cuartil y asi sucesivamente, hasta llegar al cuartil cuatro
o de menor rango. Existen precedentes de analisis bibliométricos en técnicas especiales
en oncologia radioterapica con la radioterapia intraoperatoria.

Tabla 1.
ONCOLOGY
Cuartiles Publicaciones % sobre ONCOLOGY % sobre TOTAL
Q1 63 35% 29%
Q2 29 16% 13%
Q3 68 1% 9%
Q4 20 1% 9%
TOTAL 180 100% 84%

RADIOLOGY, NUCLEAR MEDICINE & MEDICAL IMAGING

Cuartiles Publicaciones % sobre ONCOLOGY % sobre TOTAL
Q1 20 27% 9%
Q2 39 52% 18%
Q3 6 8% 3%
Q4 10 13% 5%
TOTAL 75 100% 35%

La Tabla 1 detalla el anélisis bibliométrico del afio 2018 por los autores con cédigos que
identificaran instituciones espafiolas (“Spain”) con publicaciones cuyas palabras clave in-
n n n " n n

cluyeran “radiotherapy”, “radiation therapy”, “cancer”, “oncology”. Se han subclasificado
por cuartiles y en las dos areas de conocimiento que son afines a la oncologia radioterapica.
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Esta métrica preliminar que aportamos en este capitulo del Libro Blanco de la SEOR tiene

la intencién de generar la inquietud por mejorar el perfil de nuestra actividad investigadora

individual y colectiva mediante la introduccién de indicadores de valor y prestigio en la

evaluacion de la productividad académica. Los datos no son comparables con nada. Se

refieren a una “foto fija” de un periodo de tiempo reciente. Sin embargo, indican clara-

mente que es un aspecto de nuestra actividad como sociedad cientifica suficientemente

registrado, que puede generar una evaluacidn sistematizada en busca de estandares de

calidad y leal competencia cientifica.

Anélisis final y recomendaciones

1

3)

4)

3)

6)

La investigacion clinica debe ser considerada como parte de la actividad de la practica
clinica diaria y seria deseable que se incentivara su realizacion. La implementacion de
estudios de investigacion clinica de forma estructurada y regulada es necesaria para
garantizar la generacién de conocimiento y de evidencias robustas.

Se debe promover la integraciéon de la investigacion preclinica en los servicios de on-
cologia radioterapica mediante la colaboracién con grupos y laboratorios establecidos,
creacion de consorcios nacionales de investigacidn e integracién en redes de ambito
internacional/europeo.

Es necesario facilitar la formacion en investigacién, es decir, las acciones orientadas a
favorecer el desarrollo de los conocimientos, habilidades y actitudes necesarias para
que los miembros de nuestra sociedad puedan desempefar con éxito actividades
productivas asociadas a la investigacion basica y clinica.

Debemos centrar los esfuerzos en el fomento de la investigacién de calidad con
impacto cientifico demostrable, su efectiva transferencia a la sociedad y el apoyo de
la internacionalizacion de la investigacion.

La actividad investigadora deberia tener mayor valoracién e impacto en la carrera pro-
fesional por parte de las instituciones sanitarias.

Los distintos grupos de trabajo tienen y deben transmitir que las puertas estan abiertas
para los jovenes investigadores que deseen trabajar y participar en ellos para sentirse
libres de aportar nuevas ideas y proyectos o aumentar la participacién en las que ya
estén en desarrollo.
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Formacion en oncologia

Dra. Meritxell Arenas / Dra. Lourdes de la Pefia / Dra. Leire Arbea

INTRODUCCION

La SEOR tiene como objetivo “difundir y comunicar a la sociedad el valor de la radioterapia
en el tratamiento del cancer y de todos los que trabajamos en su aplicacion, evolucién y
desarrollo”, y para esto, se vale de la Universidad, sobre la que descansa la base de una
dualidad inseparable (docencia e investigacion), la cual utilizando estas herramientas,
puede conseguir que los tratamientos con radioterapia sean mas eficaces, precisos y que
proporcionen excelentes resultados, y asi comunicarlo a la sociedad.

En este capitulo se aborda, entre otros aspectos, el estado actual de la docencia de la on-
cologia radioterapica en las distintas facultades de medicina espafiolas, observando cémo
en los Gltimos afos hemos pasado de no tener visibilidad —o tenerla sesgada-a ir aumen-
tando el nimero de créditos impartidos en cursos clinicos, formando parte del curriculo
obligatorio, desde la implantacion del plan Bolonia.

También se abordan en este capitulo los progresos acontecidos en nuestra especialidad,
mediatizados por la aceleracién tecnoldgica, y cdmo cada vez tenemos més relevancia en
sesiones clinicas multidisciplinares, asi como en la tutorizacion de la realizacién de trabajos
de fin de grado, con el cumplimiento de una actividad cientifica, siendo la Universidad el
nexo de unién con los profesionales clinicos, sin olvidarse de la necesidad de formacion
universitaria de posgrado, en la que se incluyen, tesis, masteres y cursos de expertos, asi
como las nuevas tendencias en educacién continuada, con la innovacién educativa tanto
a nivel nacional como internacional.

Es por ello que la Universidad, de la mano de la SEOR, debe promover e impulsar todas
las actividades docentes, formativas, de investigacién y de divulgacién de nuestra espe-
cialidad, la oncologia radioterapica, desde las bases del conocimiento en la formacién
pregrado, hasta el final de nuestra formacién continuada como profesionales, buscando
colaboracién entre Universidad y hospitales, con el fin de obtener una formacién de

LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021 113



FORMACION EN ONCOLOGIA

calidad para todos los profesionales médicos, y en nuestro caso, de los oncdlogos radio-
terdpicos.

5.1. LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN LA DOCENCIA UNIVERSITARIA EN EL
GRADO DE MEDICINA

Dr. Fernando Otén / Dr. Albert Biete

1. ESTRUCTURA ACADEMICA DE LA UNIVERSIDAD EN ESPANA

Especialidades. En Espafia, como en el resto de la Unién Europea, la formacion en el
Grado de Medicina reside en las universidades con titulacion acreditada; en tanto que la
educacién médica especializada depende de los hospitales y de la estructura de atencién
sanitaria. Sin embargo, la formacién clinica del estudiante de grado en Medicina se en-
cuentra, como no puede ser de otra manera, a cargo de especialistas médicos que repro-
ducen en las asignaturas la estructura de especialidades médicas. La oncologia radiotera-
pica, como una especialidad clinica mas, ocupa o deberia ocupar su propio espacio en
esta formacion,

Areas de conocimiento. Desde 1984 (Real Decreto 1888/1984; Gltima modificacidn Boletin
Oficial del Estado 151/2000) la universidad espafola se agrupa en las denominadas éareas
de conocimiento, definidas como: “aquellos campos del saber caracterizados por la ho-
mogeneidad de su objeto de conocimiento, una comun tradicion histérica y la existencia
de comunidades de investigadores, nacionales o internacionales”. En el caso de la onco-
logia radioterépica primé el segundo criterio, la tradicién histérica, para quedar encuadrada
en el Area Radiologia y Medicina Fisica (RyMF) (Cédigo 770), junto con el radiodiagnéstico,
la medicina nuclear, la rehabilitacion y la fisica médica. Este acomodo de area de conoci-
miento no tiene por qué crear distorsiones en el ambito docente dentro del area, en
tanto que cada profesor orienta su actividad segun su perfil cientifico-asistencial en ma-
terias del Plan de Estudios que le son propias. Donde si suelen surgir complicaciones es
en su relacién con el entorno académico. Por una parte, la denominacién de las plazas de
profesor sigue criterios dispares. Existen en Espafa catedraticos de oncologia radiotera-
pica; pero también de radiologia, sin que esta denominacién deje definida la especialidad
de quien la ocupa. Por otra parte, resulta en ocasiones dificil hacer entender a las autori-
dades universitarias que un neurocirujano no puede cubrir la docencia de cirugia torécica,
por mucho que ambos convivan en el drea de cirugia.

Departamentos. El siguiente nivel de agrupacion en la estructura académica son los de-
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partamentos universitarios, concebidos como las unidades de docencia e investigacion
encargadas de coordinar las ensefianzas de uno o varios &mbitos del conocimiento en
uno o varios centros. En algunas universidades el area de conocimiento RyMF alberga su-
ficiente profesorado para constituirse en departamento. En otros casos no es asi, lo que
ha fomentado la agregacion del 4rea en una vastisima variedad de soluciones: con der-
matologia, con psiquiatria, con farmacologia, con pediatria... No obstante, es preciso se-
fialar que la estructura departamental incide en politica universitaria, investigadora y
laboral del profesorado, pero no tanto en la actividad docente, que depende de los
planes de estudio.

2. RECURSOS PARA LA DOCENCIA DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN EL GRADO

Facultades de medicina. Con 46 facultades, Espafia es el segundo pais del mundo en nu-
mero de facultades de medicina. La recomendacién de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) estima adecuada una proporcién de 0,5 facultades por cada millén de habi-
tantes, mientras que en Espafa asciende hasta 0,95. El nimero de egresados debe ade-
cuarse a las necesidades sociales y a la oferta de plazas de Médico Interno Residente
(MIR). Paradédjicamente, este nimero no es proporcionalmente tan alto; pero la disgrega-
cion fomenta la ineficiencia en una inversion ya exigua: Espafa se sitla por debajo de la
media en gasto universitario en relacion con el PIB: el 1,08%, mientras que la media de la
UE asciende al 1,27%.

Hospitales con vinculacién universitaria. De modo paralelo a la proliferacién de facultades
de medicina, buena parte de la red hospitalaria ha elegido anadir el adjetivo universitario a
su nombre y funciones. La regulacién viene dada por el Real Decreto 1558/1986, de 28 de
junio, por el que se establecen las bases generales del régimen de conciertos entre las Uni-
versidades y las Instituciones Sanitarias; el cual permite anadir a la denominacion del centro
dicho adjetivo cuando exista un concierto al efecto entre la autoridad universitaria y la sani-
taria. Alrededor de 70 hospitales en nuestro pais imparten docencia practica clinica. Este
numero, ciertamente elevado, deberia garantizar una amplia oferta de formacién préactica
para los estudiantes de medicina. Lo cierto es que el aprovechamiento no viene siendo el
ideal, principalmente porque no se ha generalizado la conciencia en mandos hospitalarios
y facultativos de que cualquier especialista de un centro sanitario universitario es un potencial
monitor para la formacidn clinica de los estudiantes de medicina, independientemente de
que mantenga una vinculacién formal especifica con la universidad.

Por otra parte, la calificacion de universitario para hospitales de mediano tamafo puede
derivar en la ausencia de algunas especialidades, como la oncologia radioterapica, que
quedaria fuera del curriculum préctico de los estudiantes formados en tales centros.

LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021 115



FORMACION EN ONCOLOGIA

Especialistas en oncologia radioterapica con vinculacion docente. La integracién de la
oncologia radioterapica con otras especialidades en el area RyMF hace dificil conocer a
partir de datos oficiales el nimero de estos especialistas con cargo de profesor universi-
tario. Por este motivo, la SEOR difundié en junio 2020 una encuesta a cargos asistenciales
y grupo SEOR de Universidades. De las 26 respuestas recibidas se extraen los siguientes
datos en cuanto a oncélogos radioterapicos:

o Catedréaticos: 6 (uno jubilado en agosto 2020)

o Profesores titulares 8 (de ellos, uno es agregado via autonémica)
e Profesores contratados doctores 4

o Profesores ayudantes doctores 7

o Profesores asociados 53 (0-6 por centro, media: 2,0)

El panorama define una progresiva “desprofesionalizacion” de la tarea docente, que
queda a cargo de especialistas contratados, sin carrera docente, cuando no de cargos
honorificos sin remuneracién (venias docendi, tutores...). En 2000 habia 29 catedraticos y
88 profesores titulares en el area RyMF, de los cuales, probablemente, alrededor de un
cuarto eran oncdlogos radioterapicos. El relevo generacional se presenta sombrio, por
las politicas restrictivas de las universidades y por la falta de adecuacién a las especialidades
clinicas de los criterios de la ANECA (Agencia Nacional de Evaluaciéon de la Calidad y
Acreditacion) para la acreditacion. Es cierto que esta situacion es comun en todas las es-
pecialidades clinicas y en la practica totalidad de facultades de medicina espariolas, lo
que en el fondo debe revelar el modelo de formaciéon médica que las autoridades sanitarias
y educativas desean para las proximas décadas.

Asociaciones de profesores. La Asociacién de Profesores Universitarios de Radiologia y
Medicina Fisica (APURF), fundada en 1979, agrupa al profesorado del drea homonima.
Cuenta con un centenar de socios, de los que aproximadamente un 20% dedican su acti-
vidad docente y asistencial a la oncologia radioterapica. Entre sus objetivos se encuentra
la coordinacién y homogeneizacién de los contenidos del area, la promocién y defensa
del profesorado y sus especialidades, asi como difundir ante autoridades y medios de co-
municacion la informacion relativa a las materias propias de su especializacién en temas
de ensefianza, asistencia e investigacion. Su actividad se sustancia en especial en los se-
minarios anuales; en 2019 se celebrd el nimero XXXVI.
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3. LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN LA TITULACION DE MEDICINA

En Espafa, la profesion médica y su formacién se encuentran fuertemente reguladas en
cuanto a duracién (Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo), atribu-
ciones (Ley 44/2003, de 21 de noviembre), contenidos (orden ECI/332/2008, de 13 de fe-
brero) y competencias (Resoluciéon de 17 de diciembre de 2007, de la Secretaria de
Estado de Universidades e Investigacion).

La sustanciacién de esta normativa condujo a partir de 2009-2010 a la reforma de los es-
tudios universitarios, incluida medicina, en planes acreditados y relativamente homogéneos,
adecuados al Espacio Europeo de Educacion Superior (EEES).

ECTS (European Credit Transfer and Accumulation System), competencias, modulos. La
normativa europea define el volumen de trabajo del estudiante universitario en base a
créditos ECTS que se corresponden con 25-30 horas de trabajo. La titulaciéon de Medicina
ha de ocupar 360 ECTS, lo que implica una duracién de seis anos. La citada orden ECl es-
pecifica la agrupacién de las competencias en médulos:

e Médulo I. Morfologia, estructura y funcién del cuerpo humano

e Modulo Il. Medicina social, comunicacidn e iniciacion a la investigacion
o Médulo lll. Formacién clinica humana

o Médulo IV. Procedimientos diagndsticos y terapéuticos

e Médulo V. Practicas tuteladas y trabajo fin de grado

La oncologia radioterapica pertenece al mddulo Ill en cuanto a oncologia y al médulo IV
en cuanto a bases de la radioterapia e instrumentacidn, como procedimiento terapéutico.
Ademas, participa en los médulos Il y V junto con la mayoria de las materias y especiali-
dades. Una especialidad médica clinica representa tipicamente entre 3 y 9 ECTS en los
planes de estudio.

Estructuracion de las competencias de oncologia radioterapica en los planes de estudio

La ubicacién en asignaturas de las competencias propias de la oncologia radioterapica ha
sido objeto de estudio y publicaciéon con posterioridad a la implantacidon en Espafia, a
partir de 2010, de las directivas y disposiciones antes citadas, cominmente denominadas
Plan Bolonia.

En la mayoria de las titulaciones, se imparten los contenidos de oncologia radioterapica,
correspondientes al médulo IV, dentro de la asignatura de Radiologia. En el 68% se deno-
mina Radiologia, pero en un 29% ya han cambiado a Imagen o Imagen médica y han re-
tirado los contenidos de oncologia radioterapica que van a parar a otras asignaturas. La
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docencia se ejerce en un curso en el 37%, en dos en el 39% y en tres en el 18%. Los
créditos otorgados a la radiologia son nueve mayoritariamente (12 centros), seguido de
12 (8 centros) y 6 (7 centros). La media es de 9,3 créditos. En la Figura 1 se muestra la ubi-
cacion de la RyMF en las distintas facultades. Predomina el curso 3°, que es donde se
ubicé histéricamente en la asignatura de Terapéutica fisica general, posteriormente Ra-
diologia. Pero con el transcurso de los afos y, sobre todo, con la puesta en marcha del
EEES, fueron aumentando los créditos en cursos clinicos, primordialmente 5°, bien para
impartir contenidos de radiodiagndstico aplicado, bien para ocuparse de formacién clinica
en oncologia. Un hecho favorable es que, en todos los planes de estudio revisados, la
asignatura forma parte del curriculo obligatorio.

En 28 facultades existe la asignatura Oncologia. Suele hacer referencia a oncologia
médica, pero no siempre. Con denominaciones como Radioterapia, Oncologia clinica u
Oncologia médica y radioterapica, se imparten asignaturas de contenido clinico (médulo
lll) a cargo de oncélogos radioterapicos o al 50% con oncdlogos médicos. La media de
horas de clase tedrica, segin datos de la encuesta de la SEOR, es de 13, pero con una
elevada dispersion (0-39). En este caso, al igual que en las practicas, existe agregacién
con horas de oncologia médica que no se han contabilizado aparte.

A partir de los datos expuestos puede extraerse un andlisis critico. Es claro que en tercer
curso el alumno tiene la capacidad de cursar una asignatura en la que se le expliquen las
bases de la radiobiologia, radiofisica y radioproteccion, a la vez que el utillaje empleado
en oncologia radioterapica, las bases de la radioterapia y los procesos de aplicacién.
Todo lo anterior encaja claramente con los contenidos del médulo IV (Procedimientos
diagnosticos y terapéuticos). Obviamente, no es en el tercer curso el momento de explicar
la clinica y terapéutica oncoldgica ya que apenas han iniciado el estudio de la patologia.
Ello explica el desplazamiento en algunos centros de los contenidos oncolégicos clinicos
hacia los cursos clinicos, preferentemente 5°. Trece facultades, segin la encuesta SEOR,
han adoptado este modelo mixto, basico en 3°y clinico en 5°, el cual se adapta también
al diagndstico por imagen. Sin embargo, por coherencia de contenidos y para evitar du-
plicidades, parece légico que los contenidos del médulo lll, la oncologia clinica, integre
la oncologia radioterépica con otras especialidades como la oncologia médica o la hema-
tologia para proporcionar al estudiante una vision global de todos los aspectos del
enfermo oncoldgico.

Es preciso denunciar situaciones como la de dos universidades en las que no se imparte
materia alguna de oncologia radioterapica o en otras en que la docencia es totalmente
insuficiente.
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En conclusién, la complejidad técnico-nosoldgica de la especialidad debe fomentar la
coordinacién de la oncologia radioterapica en asignaturas transversales. Los contenidos
instrumentales y las bases del tratamiento pueden ser adquiridos en tercer curso, dentro
de la asignatura Radiologia, por sus nexos comunes, por ejemplo, de radiobiologia. Pero
la formacién queda incompleta sin la incorporacién de contenidos clinicos de oncologia
radioterdpica en los Ultimos cursos, siguiendo la recomendacion SEOR, APURF y otros
autores. En la Universidad, como en los hospitales, no siempre prima el afan de colabora-
cién en las relaciones entre especialidades; pero es preciso derrochar voluntad de acuerdo,
en beneficio de una educacién de calidad para los médicos y médicas del futuro.

Formacién practica. En un entorno en el que el acceso a la informaciéon es cada vez mas
inmediato, la clase magistral va perdiendo espacio y la formacion teérica puede depender
mas de la actividad individual del estudiante. De este modo, el esfuerzo de las instituciones
académicas debe dirigirse a una formacién practica de calidad. Especialmente en medicina,
desde que las regulaciones del EEES contemplan un ultimo afo de rotatorio practico ex-
clusivamente.

La formacion préctica en los contenidos del médulo IV, impartidos primordialmente en
tercer curso, debe ofrecer al estudiante las claves para comprender la instrumentacién y
la técnica de la radioterapia. Esta practica se encuentra bastante extendida. No lo esta
tanto la consideracién de la oncologia radioterapica para la imparticion de la clinica on-
coldgica, médulo Ill, preferentemente en los Ultimos cursos, por las mismas causas desa-
rrolladas en el apartado anterior. Su uso permitiria el aprovechamiento para la formacién
clinica del enorme caudal de recursos docentes ofrecido por decenas de servicios, cientos
de especialistas en oncologia radioterapica y miles de pacientes oncoldgicos. Ademas, el
caracter interdisciplinario de la oncologia permite que el oncélogo radioterapico pueda
proporcionar al estudiante un refuerzo en las competencias de otras especialidades; del
mismo modo que las practicas de otras especialidades incluyen contenidos de oncologia.

El beneficio también es para el centro hospitalario y la especialidad: la presencia de estu-
diantes fomenta el desarrollo de la carrera profesional de los facultativos, es esencial
para que los futuros médicos conozcan y respeten el quehacer de esta especialidad y fa-
vorece la eleccion de la oncologia radioterapica tras el examen MIR.

En la encuesta de la SEOR anteriormente citada, la media de horas por estudiante es de
17, lo que seria un nimero satisfactorio con tal que, en la formacién préctica de oncologia
clinica, la oncologia radioterapica participe en términos de igualdad con otras especiali-
dades oncoldgicas.

Participacion de la oncologia radioterapica en el Trabajo Fin de Grado (TFG), y ECOE,
Evaluacién Clinica Objetiva Estructurada. Una manera de contrastar la presencia de la on-
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cologia radioterapica en la estructura académica de las facultades de medicina es detectar
su participacion en los trabajos de investigacion reglados de la titulacion, TFG (asi como
en el examen comun transversal de fin de titulacién, ECOE. En 2016, la APURF desarrolld
una encuesta para perfilar la penetracién del area RyMF y sus especialidades en estas ac-
tividades. En cuanto al TFG, la media se situaba en 2,2 trabajos (estudiantes) por facultad
y ano para el drea. Apenas 10 TFG del total nacional estaban dirigidos por oncélogos ra-
dioterapicos. La OR es solo una entre 49 especialidades reconocidas, pero la proporcién
es muy exigua si se tiene en cuenta que unos 7.000 estudiantes cada afo realizan el TFG
para completar sus estudios de medicina.

En cuanto a la participacion en ECOEs, la situacidn es similar. El diagndstico por imagen
se encuentra bien representado, pero no la oncologia. Sélo se pudo detectar una estacién
en una facultad programada y ejecutada por un oncdélogo radioterapico. La situacién de-
rivada de la pandemia Covid19 ha obligado a la celebracién de una prueba ECOE Unica
nacional de forma telematica (junio 2020), coordinada por la Conferencia Nacional de
Decanos. Consistia en 10 casos clinicos. Ninguno era oncoldgico.

Resumen y propuestas:

e La oncologia radioterapica se integra en el area de conocimiento Radiologia y Medicina
Fisica y ésta en una gran variedad de denominaciones de departamentos universitarios.
Esta ubicacion estructural y laboral no tiene por qué influir en su necesaria y suficiente
presencia en el curriculo de pregrado, que depende de su inclusidn en las asignaturas
de los planes de estudio.

e El nimero de especialistas en oncologia radioterapica con carrera universitaria viene
disminuyendo dréasticamente durante el presente siglo y lo seguird haciendo en los
préoximos anos. Este hecho, comin a todas las especialidades clinicas, va a conducir
inexorablemente a una formacién basada en hospitales y especialistas hospitalarios,
con una dedicacién muy parcial a la docencia.

e En la mayoria de las titulaciones se explica una parte general de oncologia radioterapica,
usualmente en tercer curso; pero son minoria aquellas en las que el oncélogo radiote-
rapico participa también en la formacién clinica oncoldgica del estudiante en los
Gltimos cursos. Este modelo basico-clinico es el mas deseable segin la SEOR, la
APURF y otros autores.

e La dindmica social conduce a una priorizacién de esfuerzos en formaciéon médica cada
vez mas basada en la practica clinica. Para ello, es necesario que: a) se dé uso completo
a la capacidad docente que albergan los servicios de oncologia radioterapica de los
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numerosos hospitales universitarios. b) se inculque a facultativos, mandos y docentes,
que la formacién durante el grado es tarea de todos, y que todos salen beneficiados
de esta colaboracién. c) se potencie el papel de la oncologia radioterapica como es-
pecialidad clinica para su inclusién en rotaciones durante la formacién clinica practica.

e Es necesario fortalecer la presencia y visibilidad de la oncologia y, por ende, de la on-
cologia radioterapica en la vida universitaria, no solo por la inclusiéon de su cuerpo de
materia en el curriculo, sino también por la participacion en investigacidn, comisiones,
cargos universitarios y formacién del alumnado en materias transversales.

e Es fundamental transmitir a los especialistas jévenes la vocacién docente. La especia-
lidad de oncologia radioterdpica se ejerce, salvo en centros privados, en hospitales
universitarios. La carrera docente debe iniciarse en los primeros afnos como especialista
y la acreditacion debe ser una meta para los especialistas con vocacion docente a fin
de concursar a plazas de profesor titular y ulteriormente catedratico. Hoy en dia, la
convocatoria de plazas depende de que exista personal acreditado.

Figura 1. Cursos en que se imparten contenidos del drea de Radiologia y Medicina Fisica
y su frecuencia por facultades que han respondido a la encuesta.
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5.2. LA ESPECIALIDAD EN ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

Dr. Manuel Algara / Dr. Felipe Calvo

Introduccion

En la edicion anterior del Libro Blanco, el capitulo sobre la especialidad revisé en extenso
los aspectos legales, de desarrollo histérico, de identidad profesional y de futuro plausible.
Hoy, 10 afos después, se puede insistir en el “poso” que ha dejado esta década de pro-
greso médico y cambios en la practica clinica, para desvelar las nuevas tendencias evolu-
tivas. Este capitulo es una oportunidad para reflexionar con pragmatismo y afrontar con
audacia las grandes cuestiones. ;Es distinta nuestra especialidad 10 afos después?
¢Somos distintos los especialistas? ; Cuél es la magnitud del cambio observado y del es-
perable?

Nuestros especialistas son médicos con alta dependencia del conocimiento biolégicoy la
tecnologia para la salud, esclavos de su actualizacion. Los avances bioldgicos, tecnolégicos
y la donacién de la Fundacién Amancio Ortega nos estan permitiendo, por primera vez
en nuestra historia, disponer de unas unidades de tratamiento dotadas con una instru-
mentacion avanzada con las que se pueden conseguir resultados clinicos competitivos y
complementarios al progreso de otras especialidades oncolégicas. Todo ello debe con-
tribuir a hacer de la oncologia radioterapica una especialidad atractiva para los jovenes li-
cenciados. Este mensaje estd mediatizado por hacer un esfuerzo de liderazgo en la
gestion y actualizacidn de recursos tecnoldgicos. La especialidad es renovacién y la reno-
vacion es gestion estratégica y anticipada.

Entorno actual del médico especialista en formacidn

Actualmente nos encontramos en un momento de cambio de paradigma de la formacién
y docencia, tanto en el fondo como en la forma. En una década se ha pasado del ensefiar
al aprender, el centro debe estar en el que aprende, no en el que enseia. El objetivo de
la formacién médica es empoderar al médico residente, lograr que al finalizar su periodo
de especializacion haya adquirido competencias, es decir, domine habilidades y conoci-
mientos para poder desempenar su profesién: una actividad clinica normalizada en es-
tandares de calidad y seguridad, abierta a la mejora continua.

Ademas de este cambio de fondo en la transmision del conocimiento, también estamos
viviendo un cambio de forma. La pandemia que estamos sufriendo desde marzo de 2020,
condiciona completamente la trasmision del conocimiento, muchos de los sistemas que
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hemos adaptado de forma urgente seran recursos convencionales en el futuro. Los cursos
presenciales a los que asistian algunos de nuestros residentes son sustituidos por cursos
en linea que facilitan la asistencia y la adaptan a los horarios de los médicos residentes,
ello implicara una participacién muy superior (en accesibilidad y revision o repaso de los
contenidos) por parte de nuestros residentes y especialistas mas jovenes. Esta oferta de
cursos, masteres, cursos de experto o similar, cada vez es mayor, y va a condicionar la
forma en que deberemos contribuir a la formacién de los nuevos médicos y la actualizacién
(formacién continuada) del mas senior en oncologia radioterapica.

Breve historia de la oncologia radioterapica en Espaia

La especialidad de la oncologia radioterapica viene de la electroradiologia que agrupaba
a los actuales médicos especialistas en diagndstico por la imagen, medicina nuclear y on-
cologia radioterapica. En Espana, la especialidad de oncologia radioterépica se inicié con
la formacién de Médicos Internos Residentes (MIR), refrendada en el Real Decreto
127/1984 que regula la formaciéon médica especializada y la obtencién del titulo de
médico especialista, apareciendo por primera vez la especialidad como oncologia radio-
terépica y abandonando la anterior denominaciéon de radioterapia.

En el BOE del 13 de octubre de 2006, se incluye la Gltima definicién de la especialidad de
oncologia radioterapica: “La oncologia radioterapica es una rama de la medicina clinica
que utiliza la radiacion ionizante, sola o en combinacion con otras modalidades terapéuticas,
para el tratamiento del cancer y otras enfermedades no neoplasicas”.

Asi, la oncologia radioterapica abarca el estudio y tratamiento de pacientes oncoldgicos;
el estudio y tratamiento de pacientes no oncoldgicos portadores de enfermedades sus-
ceptibles de tratamiento con radiacién; y el estudio, tratamiento y seguimiento de indivi-
duos sometidos a irradiacion diagndstica, terapéutica, accidental o de cualquier otro ori-
gen. Por tanto, los especialistas en oncologia radioterapica deben poseer un conocimiento
profundo de la enfermedad neoplasica, una sélida formacidn clinica de las indicaciones,
planificacién, ejecucion y control de los tratamientos, asi como el conocimiento y mani-
pulacion de los dispositivos técnicos necesarios para los tratamientos con radiaciones io-
nizantes. Asimismo, el especialista en oncologia radioterapica se encargara de la evaluacion
de la respuesta y el seguimiento de los pacientes tratados, participando, junto con otros
especialistas, en la prestacion de cuidados paliativos y en la asistencia y apoyo clinico a
los pacientes terminales.

En la actualidad, la oncologia radioterapica es una especialidad bien asentada en la so-
ciedad occidental. El incremento de la incidencia de cancer, la influencia de la tecnologia
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en su tratamiento, los excelentes resultados derivados de éste y la necesidad de profun-
dizar en los principios que rigen la utilizacion terapéutica de la radiacion, constituyen los
fundamentos de ésta y justifican su existencia.

Formacion actual en oncologia radioterapica

Tal como se define en el BOE del 13 de octubre de 2006, la formacién en oncologia ra-
dioterapica queda incluida dentro del programa MIR que establece un periodo formativo
de cuatro afios y se llevara a cabo en las unidades docentes acreditadas, de tal forma
que, al final de su proceso educativo, los residentes de la especialidad hayan adquirido
las habilidades y actitudes necesarias para el ejercicio profesional de la misma en grado
aceptable. El conjunto de habilidades y actitudes incluye:

e Definir con claridad distintas situaciones de enfermedad.
o Realizar con objetividad y rigor el examen clinico pertinente en cada caso.

e Avanzar una presuncion diagndstica, previas las determinaciones y estudios que se
consideren necesarios.

e Razonar el diagnéstico diferencial oportuno.
e Clasificar la enfermedad en un estadio clinico patoldgico preciso.
o Estimar los posibles factores de prondstico.

e Indicar y ejecutar el tratamiento aconsejable en los distintos pacientes en términos
coste-beneficio.

e Participar en los cuidados paliativos y en el tratamiento de los pacientes en situacion
terminal.

e Relacionarse de modo apropiado con los enfermos, sus familias y los miembros de su
grupo de trabajo.

e Profundizar en el conocimiento de los fundamentos béasicos de la especialidad y cola-
borar en su desarrollo.

o Aplicar los principios éticos de la profesion en los niveles asistencial, docente y de in-
vestigacion.

Ademas, deberan familiarizarse con los fundamentos del método cientifico, participar en
programas y proyectos de investigacion, y adquirir la experiencia y el adiestramiento ne-
cesarios para alcanzar plena autonomia en los 6rdenes profesional, tecnolégico, cientifico
y humano.
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Las caracteristicas especificas de la especialidad de oncologia radioterépica y la utilizacion
de radiaciones ionizantes en los tratamientos de las enfermedades neoplasicas determinan
la necesidad de que el residente al concluir su periodo formativo conozca, ademas de las
disposiciones especificas que a este respecto haya dictado la comunidad auténoma en la
que desarrolla su actividad, las siguientes disposiciones:

o Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por el que se establecen medidas fun-
damentales de proteccidon radioldgica de las personas sometidas a exdmenes y trata-
mientos médicos (B.O.E. de 18 de septiembre de 1990).

o Ley 31/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacion y de documentacion clinica.

o Real Decreto 815/2001, de 13 de julio, sobre justificacion del uso de las radiaciones
ionizantes para la proteccion radioldgica de las personas con ocasién de exposiciones
médicas (B.O.E de 14 de julio de 2001).

o Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de
calidad en radioterapia (B.O.E. de 28 de agosto de 1998).

e Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas (B.O.E. de 31 de diciembre de 1999).

o Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre pro-
teccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes (B.O.E. de 26 de julio de 2001).

Finalmente, y ya que la oncologia radioteréapica no esté en la lista de especialidades en la
que es obligado realizar los cursos de proteccién radiolégica durante su periodo formativo
de residencia, es muy interesante (mas bien obligado) promover la realizacién del curso
de Supervisor de instalaciones radiactivas.

El programa formativo constara de una parte inicial troncal comin a muchas especialidades
médicas, e incluira rotaciones por servicios como medicina interna o urgencias y las espe-
cialidades afines como oncologia médica, hematologia y diagndstico por la imagen, este
periodo tiene una duracidon de unos 15 meses. La segunda parte, sera la parte especifica
de la especialidad, y tendra una duracién de 33 meses e incluira rotaciones por fisica mé-
dica, incluyendo proteccién radiolégica y las diferentes secciones de oncologia radiotera-
pica como braquiterapia.

La supervision de la formacién del médico residente sera realizada por el tutor, que sera
un médico especialista en activo, acreditado para la docencia del personal residente. La
funcién del tutor sera planificar y colaborar activamente en el aprendizaje de los conoci-
mientos, habilidades y actitudes de los residentes para garantizar el cumplimiento del
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programa formativo. En la formacion del residente también estaran incluidos el resto de
los médicos del servicio, que seran los médicos colaboradores docentes que participan
activamente en la formacion, asumiendo la orientacién, la supervision y el control de las
actividades que realice el residente.

Los avances experimentados en la cirugia, quimioterapia, hormonoterapia, inmunoterapia,
biologia molecular, radiobiologia y la impronta humanistica y social de la profesién, introducen
en el proceso formativo los conceptos de multidisciplinariedad, cooperacién y formacién
permanente, necesarias para el ejercicio de la especialidad en niveles adecuados de calidad.

Retos futuros
Investigacion

La investigacion es el motor del conocimiento. Existe un amplio margen de mejora en la
especialidad, que compete tanto a los residentes, como a los especialistas que han ma-
durado en la experiencia de la practica clinica. En promover el espiritu investigador todos
los esfuerzos son pocos. Los especialistas con interés investigador tienen que aprender a
captar financiacién y generar grupos de trabajo expertos en temas singulares oncoldgicos
y radioterapicos que les permita proyectar presencia competitiva en las convocatorias
publicas y privadas. El tiempo dedicado a investigacion debe estar protegido y conside-
rarse un elemento mas de la relacién contractual con el hospital.

Innovacién tecnolégica

El constante desarrollo tecnoldgico de las unidades de tratamiento, tanto en los sistemas
a utilizar en la delimitacién de volimenes como en la verificacion técnica del tratamiento,
hacen que el esfuerzo de actualizacién sea muy importante. En este sentido, el rol del on-
célogo radioterapico sufrird cambios profundos en los préximos afios. Hasta ahora en la
planificacién del tratamiento, el médico utiliza la mayor parte del tiempo para la simulacién
o delimitacion de los volimenes a irradiar y de los 6rganos criticos, quedando como una
simple rutina de aplicacién del protocolo de tratamiento, dosis diaria y dosis total y la va-
loracién dosimétrica, juntamente con el criterio de los radiofisicos.

Toda la parte de planificacién de tratamiento y los esquemas terapéuticos a utilizar estan
cambiando a un ritmo vertiginoso, no existe el esquema terapéutico convencional, cada
patologia tiene varios esquemas a utilizar y los radiofisicos presentan varias soluciones
dosimétricas, cada una con sus ventajas e inconvenientes. Por ello, la decision del plan de
tratamiento y del esquema terapéutico no es una tarea tan sencilla y empieza a consumir
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mucho mas tiempo de evaluacién y decisiones colegiadas. Por otro lado, los nuevos pro-
gramas basados en inteligencia artificial y la capacitacion de los técnicos en radioterapia
provocara que la delimitacion de volimenes liberara el tiempo de especialista médico
para funciones de mayor impacto clinico y favorecera la automatizacién de procesos.

Finalmente, la verificacidn de la planificacion de tratamiento estd pasando a ser diaria y
realizada por el propio programa del acelerador, supervisada por el técnico de radioterapia
y el médico y en ocasiones obliga a un nuevo replanteamiento técnico, que es la denomi-
nada radioterapia adaptativa, en la que el médico vuelve a tener la responsabilidad sobre
la idoneidad del momento.

Existen tendencias asistenciales guiadas por la tecnologia en las que el tiempo del médico
dedicado a la creacién de volimenes, la validacion de posicionamiento y la comprobacién
de la exactitud se minimizara. Todo ello obliga a los médicos a readaptarse en formacién
y en el proceso de nuevas formas de tomas de decisiones.

Prolongar y actualizar la formacién

A la vista de las competencias a alcanzar por parte de los médicos especialistas existen
actividades que compiten con las exigencias ya establecidas en los periodos de formacién:
rotaciones por especialidades afines, formar parte de la plantilla de guardias de urgencias
de los hospitales docentes y se adquieren compromisos de apoyo en proyectos de inves-
tigacion. Los nuevos especialistas necesitan mas pausa en su formacién que debe traducirse
en mas tiempo para asumir experiencia clinica madura y actualizacién en el constante de-
sarrollo tecnoldgico. La oncologia radioterapica en nuestra década reclama un periodo
de formacién superior a cuatro afos.

La European Society for Radioterapy and Oncology (ESTRO) en la dltima actualizacion
del curriculum para oncdlogos radioterapicos propone un periodo minimo de formacién
de 5 afos equivalentes a tiempo completo, recomendando que el residente se haga
cargo, durante su periodo de formacién, de al menos 450 casos y no superar los 250
casos al ano. En una encuesta realizada para conocer la implementacion del curriculum
ESTRO, se comprobd que en el 69% de los paises encuestados el periodo formativo de
la oncologia radioteréapica es de 5 afos. La American Society for Radiation Oncology
(ASTRO) también tiene un periodo formativo de 5 anos.

Formar suficientes especialistas para el cambio social y demogréfico

La oncologia radioterapica es una especialidad relativamente nueva con un crecimiento
vertiginoso en las Ultimas tres décadas. En los proximos 10 afos asistiremos a la jubilacién
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de un nimero muy importante de especialistas. Hay que anticipar esta evolucion previsible
y equilibrar el déficit, teniendo en cuenta que la especialidad en si misma y el desempefio
de sus profesionales asumen un futuro de medicina de precision y oncologia personalizada
mucho mas demandante, al extender la relacién médico-paciente en el tiempo y en la
profundidad del conocimiento socio-sanitario, asi como en integracién en equipos inter-
disciplinares que fragmentan la disponibilidad de dedicacién propia de la medicina cen-
trada en el paciente.

¢Es distinta nuestra especialidad 10 afios después?

Si. Es mas tecnoldgica, mas acelerada en la practica clinica (menor tiempo para tomas de
decisiones y mayor demanda de personalizacion) y méas dependiente de equipos multi-
profesionales.

¢Somos distintos los especialistas?

Si. Hay una transicion demogréfica en los niveles de experiencia. Existe un salto genera-
cional respecto a la operatividad en medicina digital. Existe una identidad distinta en las
generaciones mas jévenes que les facilita participar en los entornos interdisciplinares
hospitalarios con criterios basados en la evidencia, guias y recomendaciones.

¢Cual es la magnitud del cambio observado y del esperable?

El cambio estd mediatizado por la aceleracion tecnoldgica. En esta dependencia el futuro
a medio plazo es dificilmente previsible. La aportacion de los oncélogos radioterapicos a
la medicina de precisién y a la oncologia personalizada requiere mas intensidad de cambio
en la mentalidad multidisciplinar, liderazgo cientifico e innovacién asistencial.
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5.3. FORMACION CONTINUADA ESPECIALIZADA EN ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

Dr. Angel Montero / Dra. Esther Mayrata / Dr. Alfonso Gémez Iturriaga

Desde el punto de vista clinico, la oncologia radioterapica abarca el diagndstico, trata-
miento, seguimiento, cuidado y el apoyo de pacientes oncolégicos, y de pacientes no
oncoldgicos portadores de enfermedades susceptibles de tratamiento con radiacién.
Para ejecutar con solvencia estas actividades, el oncdlogo radioterdpico debe poseer un
conocimiento profundo de la enfermedad neoplasica y una sdlida formacién clinica. Son
competencias exclusivas del oncélogo las indicaciones, planificaciéon, ejecucion y control
de los tratamientos con radiacion, la evaluacidn de la respuesta y el seguimiento de los
pacientes tratados. El oncélogo radioterépico es el ultimo responsable clinico de los pa-
cientes que reciben tratamientos de radiacion con o sin tratamientos sistémicos asociados
y participa junto con otros especialistas en la prestacion de cuidados paliativos de los pa-
cientes terminales.

Durante su formacion, los especialistas en oncologia radioterapica estan obligados, ade-
mas, a familiarizarse con el método cientifico, participar en programas y proyectos de in-
vestigacion y adquirir la experiencia y el adiestramiento necesarios para alcanzar plena
autonomia en los o4rdenes profesional, tecnolégico, cientifico y humano.
https://www.cun.es/dam/cun/archivos/pdf/comision_docencia/programa_espacio_espa-
cialidad_onco_rt

La formacion especializada en oncologia radioterapica en Espana esté regulada por la Orden
SCO/3142/2006, de 20 de septiembre, por la que se aprueba y publica el programa formativo de
la especialidad de oncologia radioterapica (https://www.boe.es/eli/es/0/2006/09/20/sco3142) en
la que se recogen y establecen los requisitos necesarios para obtener la titulacién en on-
cologia radioterapica asi como se describen los conocimientos y habilidades que deben
aprenderse y aprehenderse para alcanzarla. A través de ambos procesos se pretende que
el médico en formacién aprenda a realizar con objetividad y rigor el examen clinico per-
tinente en cada caso, avanzando una presuncién diagnédstica y planteando las determina-
ciones y estudios que se consideren necesarios para, finalmente, razonar el diagndstico
diferencial oportuno, clasificar la enfermedad en un estadio clinico patoldgico preciso e
indicar y ejecutar el tratamiento aconsejable en los distintos pacientes en términos coste-
beneficio.

La formacion especializada en oncologia radioterapica en Espafia presenta similitudes,
pero también notables diferencias, con las exigencias curriculares en otros paises, princi-
palmente en lo que respecta al tiempo de duracién del periodo formativo de la residencia
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y a la necesidad de acreditar adecuadamente los conocimientos y habilidades adquiridos
durante la duracién de la misma, mediante la realizacion de preceptivos exdmenes antes
de poder obtener el titulo definitivo. A continuacion, se describen, brevemente, las dife-
rencias observadas con los requisitos curriculares formativos en oncologia radioterapica
en otros paises:

Estados Unidos:

El American Board of Radiology (ABR) (https://www.theabr.org/radiation-oncology/ini-
tial-certification/initial-certifications-requirements) exige, para conceder la titulaciéon de
médico especialista en oncologia radioterapica, completar un afio de formacién clinica
en una determinada especialidad (medicina interna, pediatria, cirugia o especialidades
quirurgicas, obstetricia y ginecologia o medicina de familia) antes de poder considerar el
inicio en la formacién especifica en oncologia radioterapica. Posteriormente, el médico
residente debe completar cuatro afios méas de formacidn especifica en oncologia radiote-
rapica para, posteriormente, aprobar un primer examen de cualificacion de manera elec-
trénica en el que se deben demostrar los conocimientos y dominio de los fundamentos y
bases de la fisica médica, radiobiologia y oncologia general y radioterapica y un segundo
examen oral basado en casos clinicos que evalla la capacidad en la toma de decisiones,
basado en datos clinicos, radiolégicos, patoldgicos y analiticos que demuestren los cono-
cimientos y habilidades adquiridos en todo el campo de la oncologia, y en la oncologia
radioterdpica en particular, antes de poder considerar al médico residente como especia-
lista preparado para el ejercicio de la oncologia radioterapica.

Canada:

Para obtener la certificacién en oncologia radioterépica, el Royal College of Physicians
and Surgeons of Canada y la Canadian Medical Association requieren completar un
programa acreditado de al menos 5 afios de capacitacién incluyendo formacién basica
en medicina interna durante al menos un afio y no menos de 3 afios de formacién es-
pecifica en oncologia radioterdpica. lgualmente se requiere formacién en hematologia
y oncologia médica y no menos de 6 meses de formacién en investigacion béasica
(http://www.royalcollege.ca/rcsite/documents/ibd/radiation_oncology_str_e.pdf). El pe-
riodo de 5 afios es el minimo exigible, pero no se descarta prolongarlo en el tiempo
de acuerdo a los criterios de la direcciéon del programa de formacién en cada centro
acreditado para ello. Tras completar este periodo, los aspirantes deberan, ademas,
presentar un proyecto académico adecuado susceptible de una revisién por pares para
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su publicacién y aprobar un examen especifico de certificaciéon en oncologia radiote-
rapica.

Australia y Nueva Zelanda:

En el afo 2009, el Royal Australian & New Zealand College of Radiologists (RANZCR) inicié
un nuevo plan de estudios para la formacién especializada en oncologia radioterapica es-
tructurado en 2 fases (https://www.ranzcr.com/college/document-library/radiation-onco-
logy-training-program-curriculum). En la fase 1 (18 meses), el médico residente adquiere
los conocimientos necesarios sobre las bases fisiopatoldgicas del cancer, radiobiologia, ra-
diofisica y oncologia, mediante la practica clinica supervisada. Tras esta primera fase, el mé-
dico residente debe superar un examen que garantiza que se han evaluado las competencias
aprendidas antes de progresar a la fase 2. Durante esta segunda fase, hasta completar al
menos 5 afios de formacién, se profundiza en la complejidad de la practica de la oncologia
radioterapica mediante el planteamiento y resolucién de casos clinicos en un amplio espectro
de situaciones. Del mismo modo, se exige de los médicos residentes la realizacién de un
trabajo original y su publicacién, asi como la adquisicién de habilidades en lectura critica y
evaluacion de la literatura cientifica. Tras completar la fase 2, el médico residente debe su-
perar un examen escrito y oral que abarca todos los aspectos de la oncologia clinica y ra-
dioterapica antes de obtener la titulacién que le autorice al ejercicio de la misma.

Europa:

Al igual que otras sociedades la European Society for Radiotherapy and Oncology (ESTRO)
actualiza periddicamente el “Core Curriculum”.

La dltima actualizacion (4 edicién) se publicod en 2019 (https://www.estro.org/ESTRO/media/ES-
TRO/Education/ESTRO-CC-clin-4th-edition-April-2019.pdf).

El objetivo del programa es formar a los médicos especialistas en oncologia radioteréapica
para que adquieran competencias que les permita ejercer como especialistas indepen-
dientes. Segun la ESTRO, en general, el programa de formaciéon deberia tener una
duracién de al menos 5 anos a tiempo completo o un periodo equivalente a tiempo
parcial. Al menos el 80% del programa ha de dedicarse al trabajo clinico, incluido el
tiempo de educacién. La concesion del titulo debe basarse en una evaluacion objetiva de
la finalizaciéon de un programa de formacién que cumpla con las directrices nacionales. A
continuacion, se presenta, a modo de resumen, las principales recomendaciones de la
ESTRO para la formacién especializada.
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Programa de formacién:

Al principio, se debe presentar al alumno un programa de formacién individual escrito
con los objetivos de la formacién, el marco de tiempo de cada mdédulo y cémo se
distribuyen las responsabilidades de la formacién entre el personal de las instituciones
de formacién. Durante la formacién, el alumno debe adquirir mayor responsabilidad
en la atencidn al paciente. Se recomienda un registro que documente las competen-
cias y actividades clinicas que debe adquirir el médico en formacién, para definir las
responsabilidades clinicas que estd autorizado a asumir durante las diferentes fases
de su formacién.

Recursos en las instituciones:

Las instituciones formativas deben estar debidamente equipadas para permitir tanto
la carga de trabajo, como la gama de servicios de radioterapia necesarios para la
formacién, incluidas nuevas tecnologias y técnicas novedosas. El nimero recomendado
de casos completos equivalentes (paciente que se somete al proceso completo)
atendidos por cada residente debe ser de al menos 450, y no debe tratar méas de
250 casos completos por ano.

Equipo docente en las instituciones de formacién:

El director del programa se asegura de que el programa cumpla con los criterios del
plan de estudios basico y los requisitos nacionales. Debe organizar reuniones perié-
dicas documentadas con el personal docente para revisar los objetivos, la eficacia y
las propuestas para futuros desarrollos del programa. Se deben nombrar varios on-
cologos radioterapicos y miembros del personal de fisica médica responsables de la
formacién. Ademas, un requisito obligatorio es proporcionar formacién obligatoria
en radiobiologia mediante cursos nacionales o internacionales con acreditacion.

Otros servicios:

La institucion formativa debe proporcionar acceso rapido a un sistema de bldsqueda
informatizado y a bases de datos en medicina para permitir revisiones de la literatura.
Ademas, debe programar sesiones clinicas regulares y presentaciones de casos con
la participacion activa de los alumnos.

Componentes del programa educativo:

Para agregar una dimensién europea a la educacién, se recomienda realizar al menos un
curso de formacién a nivel europeo. Otra recomendacion es que cada alumno participe en
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al menos una reunién cientifica internacional sobre oncologia radioterapica. Los cursos de
proteccion radiolégica deben impartirse de acuerdo con las reglamentaciones nacionales.

Las instituciones de formacién deben conceder a los alumnos una media del 10% del
tiempo de trabajo semanal para estudiar. El 90% restante del tiempo debe dedicarse
principalmente a actividades clinicas. Los alumnos deben participar activamente en
los comités de tumores y en un proyecto de investigacion bajo la supervision de per-
sonal experimentado. También se deberia animarles a que pasen un periodo de su
formacién en otra institucidon con un programa docente acreditado.

Sesiones de formacién practica:

Se debe programar un minimo de varias sesiones de formacién practica entre el pro-
fesor y el alumno por semana para que el alumno alcance los niveles requeridos para
las Actividades Profesionales Encomendadas (EPAs).

Ciencias basicas:

La practica de la oncologia radioterapica se sustenta en las ciencias basicas. Para lo-
grar estos resultados de aprendizaje, los alumnos necesitan una ensefianza formal.
Esto a menudo se proporcionaréa en cursos como los ofertados por la ESTRO.

Competencia en tratamiento de tumores de diferente localizacién:

El grado de competencia se ha expresado como el nivel de EPA que se espera que
alcancen los alumnos en relacién con cada tipo de enfermedad tumoral.

Evaluacién:

El propdsito del sistema de evaluacidon es mejorar el aprendizaje proporcionando
una evaluacién formativa, lo que permite a los alumnos recibir retroalimentacién in-
mediata, medir su propio rendimiento e identificar los cambios de direccién que de-
ben realizar para su correcto desarrollo profesional. La evaluacién del progreso del
alumno mediante los informes de los formadores debe realizarse a intervalos regulares,
al menos una vez al afo. Las evaluaciones globales deben centrarse en la evaluacién
de competencias y deben incluir un componente practico. Ademas, el alumno debe
disponer de una memoria de formacién para monitorizar el progreso de logro de
competencias y usarse para la reflexion personal.

En la siguiente tabla se exponen las denominadas EPAs en la Gltima versién del Core
Curriculum de ESTRO. Ademas, para cada una de las actividades numeradas en la ta-
bla se deben conseguir las oportunas competencias.
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Tabla 1.
DOMINIO ACTIVIDADES PROFESIONALES ENCOMENDADAS (EPAs)
Experiencia médica 1) Desarrolla un plan de manejo para los pacientes con diagndstico de cancer
2) Implementa una estrategia de tratamiento
3) Desarrolla e implementa un plan de manejo para el seguimiento de los
pacientes
Comunicacién 4) Se comunica de forma adecuada y eficaz con los pacientes y sus familiares
Colaboracién 5) Trabaja eficazmente con otros profesionales de la salud para garantizar una
atencién segura y optimizar la calidad del tratamiento
Liderazgo 6) Tiene en cuenta el contexto en el que trabaja y aplica los principios de
cambio de gestién, incluida la metodologia de la calidad en este contexto
7) Utiliza los recursos de forma adecuada
8) Demuestra la capacidad de trabajar, formar y liderar equipos
Apoyo, defensa 9) Apoya a los pacientes con cancer aconsejandoles sobre un estilo de vida
y promocién saludable
Académico 10) Planifica experiencias de aprendizaje y las utiliza para mejorar la atencién
al paciente
11) Forma a otros para mejorar la atencién al paciente
12) Contribuye a la base de conocimientos que sustenta la atencién al paciente
Profesional 13) Demuestra que el cuidado de sus pacientes es su primera preocupacion

14) Gestiona el equilibrio entre su vida laboral y personal para mantener

su propio bienestar

En resumen, los programas formativos para médicos especialistas en oncologia radiote-
rapica mas alla de nuestras fronteras coinciden en recomendar un tiempo formativo de, al
menos, 5 afos y en exigir la realizaciéon de una evaluacién objetiva, mediante diferentes
exdmenes y test, al finalizar dicho periodo formativo antes de conceder la titulaciéon como
especialista en oncologia radioterapica. Seria por tanto deseable que, en los préximos
ahos, se pudieran implementar en Espafa las modificaciones pertinentes y necesarias
para poder converger en estas recomendaciones y exigencias internacionales y debe ser
un objetivo de la SEOR, en tanto sociedad cientifica que agrupa y defiende los intereses
de la oncologia radioterapica en Espafia, trabajar en la consecucién de estas metas.
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Formacion continuada tras la obtencién del titulo de especialista

La formacidon continuada de los oncélogos radioterapicos espafioles tras el periodo de
formaciéon MIR, ha estado, salvo contadas excepciones, condicionada a los cursos, jornadas
o reuniones organizadas y patrocinadas por la industria farmacéutica, cuya labor en este
campo ha tenido un notable impacto. En los dltimos afios, han surgido también iniciativas
auspiciadas por Sociedades Cientificas, nacionales y supranacionales, que pretenden con-
tribuir a cubrir un espacio que los profesionales de la oncologia radioterépica reclaméba-
mos desde hace afos. Iniciativas como las liderada por la SEOR, asi como por otras socie-
dades como la ESTRO o la ESO (European School of Oncology), ofrecen un amplio
abanico de posibilidades para avanzar y mejorara en la formacién constante y de van-
guardia de los oncdlogos radioterapicos.

Escuela de la Sociedad Espaiiola de Oncologia Radioterapica (SEOR)

Dentro del ambito de la formacién continuada tanto de los oncdlogos radioterapicos
como de los médicos en formacién, la SEOR organiza y participa, de manera directa a
través de sus distintos grupos de trabajo, o mediante la colaboracién institucional en el
marco multidisciplinar de la atencidn al paciente oncoldgico, distintas reuniones, simposios
y cursos. Las gréficas 1y 2 recogen la actividad desarrollada en el sexenio 2015-2020 de
manera global por afios y de acuerdo con los cursos y reuniones cientificas y formativas
de los diferentes grupos de trabajo de la SEOR.

Figura 1. Cursos y reuniones cientificas organizadas por los grupos de trabajo de la SEOR
durante los afos 2015-2020.
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Figura 2. Cursos y reuniones cientificas de los Grupos de Trabajo de la SEOR entre 2015-
2020. (GINECOR: grupo de tumores ginecoldgicos; SBRT: grupo de radioterapia este-
reotactica; GEORM: grupo de oncologia radioterapica en mama; URONCOR: grupo de
oncologia radioterdpica en tumores urolégicos; NEURONCOR: grupo de oncologia ra-
dioterapica en tumores del sistema nervioso central (SNC); GEORCC: grupo de oncologia
radioterdpica en cabeza y cuello; GOECP: grupo oncolégico de estudio del cancer de

pulmén).
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European SocieTy for Radiotherapy & Oncology (ESTRO-School)

La Sociedad Europea de Oncologia Radioterapica (European SocieTy for Radiotherapy &
Oncology, ESTRO, www.estro.org) a través de su programa ESTRO-School promueve y
favorece la formacién continuada de todos los especialistas implicados en la oncologia
radioterapica con estrategias adaptadas, con el fin de ofrecer el mejor tratamiento a los
pacientes con cancer. ESTRO-School aborda todas las necesidades de desarrollo profe-
sional basada en el Core Curriculum, previamente detallado, y en continua evolucién
para abarcar las necesidades presentes y futuras, ofreciendo programas en diferentes
formatos —presenciales, en linea, mixtos— e incluyendo una amplia gama de actividades
que permite a los participantes conocer, conectar y compartir conocimientos con colegas
de distinta procedencia.
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La mision de ESTRO-School es:

e Mejorar, profesionalizar y armonizar los conocimientos y la practica en oncologia ra-
dioterépica y profesiones asociadas en Europa y mas alla.

e Apoyar la implementacion de los planes de estudios basicos europeos, con programas
de educaciéon y formacién dirigidos tanto a jovenes, como a profesionales con mas
afos de experiencia de oncologia radioterapica.

o Ofrecer una amplia gama de actividades educativas en vivo y recursos educativos en
linea que permitan a los profesionales de todo el mundo adquirir los conocimientos,
habilidades y competencias para brindar un tratamiento y atencién de alta calidad a
los pacientes con cancer.

ESTRO-School ofrece tanto programas de educacién dirigidos al liderazgo en oncologia
radioterapica, como programas especificos para médicos, técnicos o fisicos centrados en
aspectos muy concretos de la préctica clinica e investigacional.

Un aspecto cada vez mas relevante dentro de la organizacién de ESTRO-School es su em-
pefio constante en ampliar e innovar los métodos de ensefianza y aprendizaje para
atender diferentes intereses y necesidades. Asi, programas de talleres interactivos para
contorneo de volimenes a través de la plataforma FALCON, favoreciendo el aprendizaje
autodirigido a través de ESTRO-DOVE o utilizando la plataforma Moodle para ampliar y
adaptar los cursos en vivo con un aprendizaje en linea e integrando otros métodos de
aprendizaje, para la creacion de redes, el intercambio de ideas o cuestionarios y asigna-
ciones para estimular la experiencia de aprendizaje.

European School of Oncology (ESO)

La Escuela Europea de Oncologia (European School of Oncology, ESO, www.eso.net)
pretende desde su fundacién en 1982 mejorar las habilidades de todos los profesionales
de la salud que tratan a pacientes con cancer, al tiempo que acortar el tiempo necesario
para transferir el conocimiento de los centros de investigacién a la practica diaria. ESO
presta especial atencién al desarrollo de la transferencia de conocimiento en areas
menos apoyadas por la industria, como la cirugia o la radioterapia, a través de cursos
y “master-class”, tanto presenciales como en linea, que abarcan todos los aspectos de
la investigacion y practica oncoldgica
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5.4. FORMACION UNIVERSITARIA DE POSTGRADO EN ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA

Dra. Raquel Ciérvide / Dra. Diana Guevara / Dr. Claudio Fuentes

Introduccién

En 2007 se publica el Real Decreto de ordenacién de la ensefianza superior en Espana
(Real Decreto 1393/2007, de 29 de octubre), por el que se establece la ordenacion de
las ensefanzas universitarias oficiales, ésta es consecuencia de la progresiva armonizacién
de los sistemas universitarios exigida por el proceso de construccidn del Espacio Europeo
de Educacién Superior (EEES), iniciado en 1999 con la Declaracién de Bolonia. Queda
establecida la formacidon universitaria en tres niveles o ciclos, Grado, Méaster y Doctor,
siendo estas dos Ultimas las Unicas de formacion universitaria postgrado. El EEES es un
ambito organizativo de educacién que permite armonizar los distintos sistemas educativos
dentro de la Unién Europea, la integran actualmente los 49 paises incluyendo los 27 de la
Unidn Europea. Para conseguir esta armonizacién se introducen, entre otras cosas, el sistema
de créditos denominados ECTS (European Credit Transfer and Accumulation System) que
es el Unico vigente desde 2010. Cada crédito ECTS corresponderan a 25-30 horas de tra-
bajo. Se estructura la ensefianza en grado y postgrado (Master y Doctor), siendo la
primera una ensefianza generalista y la segunda con una orientacion de especialista.

Esta nueva ley permite a las propias universidades crear y proponer, de acuerdo con las
reglas establecidas, las ensefanzas y titulos que hayan de impartir y expedir, sin sujecion
a la existencia de un catélogo previo establecido por el Gobierno, como hasta ahora que
era obligado. Este Real Decreto fue modificado por Real Decreto 861/2010, de 2 de julio
introduciéndose cambios en el sistema de reconocimiento de créditos entre universidades,
los créditos de titulos propios podran ser reconocidos si el correspondiente titulo propio
ha sido extinguido y sustituido por un titulo oficial. Se introducen también modificaciones
en el procedimiento de verificacién de titulos oficiales.

Doctorado

El titulo de doctor es el maximo grado académico en la universidad espafiola y constituye
el tercer ciclo de los estudios universitarios oficiales, faculta para la docencia universitaria
y la investigacién de calidad. Su obtencién esté regulada por el Real Decreto 99/2011 de
28 de enero (Ultima actualizacién 3/6/016).
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Se entiende por doctorado el tercer ciclo de los estudios universitarios oficiales, que con-
ducen al titulo de Doctor e implican la adquisicion de las competencias y habilidades re-
lacionadas con la investigacion de calidad como se ha dicho previamente.

Para la obtencion del titulo de Doctor es preciso realizar un programa de doctorado que
incluye un conjunto de actividades conducentes a la adquisicidén de las competencias y
habilidades necesarias para la obtencion del titulo de Doctor. Dichas actividades incluyen
la organizacién y desarrollo de los distintos aspectos formativos del doctorando, los pro-
cedimientos para el desarrollo de las tesis doctorales y las lineas de investigacion en las
que se realizard la tesis doctoral. Debe asi el doctorando ser admitido y matricularse en
el programa de doctorado de la universidad correspondiente. El doctorando tendra un
director de tesis que sera el maximo responsable en la conduccién del conjunto de las ta-
reas de investigacién del doctorando. Estos estudios de doctorado finalizaran con la ela-
boracién y defensa de una tesis doctoral que incorpore unos resultados originales de in-
vestigacion.

Requisitos para el acceso al doctorado

Como norma general, para el acceso a un programa oficial de doctorado seré necesario
estar en posesion de los titulos oficiales espafioles de Grado, o equivalente, y de Master
Universitario.

e Estar en posesidn de un titulo universitario oficial espafiol, o de otro pais integrante
del EEES, que habilite para el acceso a master de acuerdo con lo establecido en el ar-
ticulo 16 del Real Decreto 1393/2007, de 29 de octubre y haber superado un minimo
de 300 créditos ECTS en el conjunto de estudios universitarios oficiales, de los que, al
menos 60, habran de ser de nivel de Master.

e Estar en posesion de un titulo oficial espafiol de Graduado, cuya duracién, conforme
a normas de derecho comunitario, sea de al menos 300 créditos ECTS. Dichos titulados
deberan cursar con caracter obligatorio los complementos de formacién a que se
refiere el articulo 7.2 del Real Decreto 99/2011, salvo que el plan de estudios del co-
rrespondiente titulo de grado incluya créditos de formacion en investigacién, equiva-
lentes en valor formativo a los créditos en investigacién procedentes de estudios de
master.

e También podran acceder los titulados universitarios que, previa obtencién de plaza en
formacién en la correspondiente prueba de acceso a plazas de formacién sanitaria es-
pecializada (MIR), hayan superado con evaluacién positiva al menos dos afos de for-
macién de un programa para la obtencién del titulo oficial de alguna de las especiali-
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dades en Ciencias de la Salud. Es decir, los residentes de medicina podran acceder al
programa de doctorado a partir del 3er afio.

Programas de doctorado de oncologia

Cada Universidad tiene independencia para establecer sus programas de doctorado y su
estructura. Existen multitud de temas en funcion de las lineas investigadoras establecidas
en cada universidad. En Espana existen 87 universidades (publicas mas privadas). De
entre todas, se han encontrados programas de doctorado especificos en oncologia en
dos de ellas:

e Universidad de Oviedo: Biomedicina y Oncologia molecular
e Universidad de Salamanca: Biologia y clinica del cancer y Medicina traslacional.

En otras universidades aparecen temas de oncologia dentro del programa general, no
existiendo programas de doctorado especificos para oncologia radioterapica.

Duracién de los programas de doctorado

La duracién maxima sera de tres anos a tiempo completo a contar desde la admision al
programa de doctorado hasta la presentacion de la tesis doctoral. También podra realizarse
a tiempo parcial siendo la duracién maxima en este caso de 5 afos hasta la presentacion
de la tesis doctoral. Se establecen también posibilidades de prérroga y bajas temporales.

Master y experto universitario

La otra formacion postgrado universitaria en Espafa se corresponde con los masteres y
expertos universitarios. El primer Real Decreto que regulé el titulo de Master fue el Real
Decreto 1393/2007, de 29 de octubre para ensefianzas oficiales universitarias, actualizado
posteriormente con Real Decreto 1002/2010 de 5 de agosto.

Se define como master oficial aquel acreditado por la ANECA, la Agencia Nacional de
Evaluacion de la Calidad y Acreditacion, adscrita a su vez al Ministerio de Educacion, Cul-
tura y Deporte, o por los érganos de evaluacién que la Ley de las Comunidades Auténomas
determinen; estan homologados a nivel europeo y dan acceso a estudios de doctorado,
aunque como se dijo en el apartado correspondiente al doctorado, estos no son impres-
cindibles en medicina para acceder al mismo.
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Los maésteres propios de la universidad o titulos propios son aquellos disefiados e impartidos
por una universidad o escuela, y no cuentan con el reconocimiento del Estado ni del EEES,
ya que es la propia universidad la que disefa y certifica el plan de estudios. No da acceso a
estudios de doctorado, pero al igual que el master oficial, puntia como formacién de pos-
tgrado en una oposicién. Los masteres tienen una carga lectiva de entre 60 y 120 créditos
ECTS, dependiendo de si duran uno o dos afios. De ellos, 10 créditos se destinan a la reali-
zacion del trabajo de fin de master. Al tener mas créditos ECTS, el precio también es méas
caro. En el caso de los mésteres oficiales, el precio esta fijado por las comunidades auténomas,
mientras que en el caso de los méasteres propios son las universidades las que fijan el precio.

Los expertos universitarios son titulos propios de la universidad no oficiales, tienen una
carga lectiva entre 20 y 35 créditos ECTS. Para cursar este tipo de formacion es necesario
estar en posesion de un titulo de grado, licenciatura o diplomatura, y ser un profesional
del 4rea o sector relacionado con el titulo de experto. El objetivo del mismo es ampliar
los conocimientos de la formacién inicial y aplicarlos a determinadas actividades profe-
sionales. No es obligatorio realizar un trabajo final para obtener el titulo de experto uni-
versitario. No cuentan con reconocimiento oficial de las autoridades educativas corres-
pondientes, ni habilitan para el ejercicio de profesiones reguladas. Es decir, es formacién
permanente, pero no oficial.

Tanto los titulos de master como los de experto pueden realizarse a distancia, presencial
o de forma mixta.

Ofertas de masteres en oncologia en Espaia

Diversas universidades ofrecen titulos de master tanto oficiales como propios con relacion
a la oncologia. Es importante resaltar que la SEOR ha auspiciado en colaboracién con la
Universidad Francisco de Vitoria de Madrid tres masteres en oncologia, uno de ellos es-
pecifico en oncologia radioterapica, el Master Internacional en Oncologia Radioterapica
Avanzada. La SEOR recomienda estos masteres como complemento a la formacién de
los residentes de oncologia radioterapica ofertando becas que facilitan su coste. El resto
de los masteres ofertados son en oncologia general y oncologia basica.

Por medio del Registro de Universidades, Centros, y Titulos
(https://www.educacion.gob.es/ruct/consultaestudios?actual=estudios), enlace que per-
tenece a la pagina del Ministerio de Educacién de Espafa, se puede consultar la oficialidad
y estado de cada master ofertado.

En la tabla 1 pueden verse los diferentes masteres relacionados con oncologia ofertados
en Espana.
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Tabla 1. Masteres en Espafa de Oncologia.

Nombre Modalidad

Oficial

Duracion

Créditos

ECTS/horas

Universidad Precio €

afiliada

Méster universitario en avances

Universidad

en oncologia y hematologia A distancia Si 1 afo 60 Internacional Consultar

pediétricas de La Rioja

Maéster en oncologia general. Instituto Dyn/

Experto en cuidados al A distancia No 1 afio 60 Escuela de postgrado  595-2380

paciente con cancer de Medicina y Sanidad

Maéster en oncologia Mixto Escuela clinica y

general e investigacién a distancia / No 1 afio 30 de Ciencias de 2480

presencial la Salud

Master internacional Universidad

en oncologia clinica Mixto 2 afos 120 Francisco 1600-4500*
de Vitoria

Maéster internacional en Universidad

oncologia radioterapica Mixto 2 afio 110 Francisco 1600-4500*

avanzada de Vitoria

Master experto A distancia Esneca business

en cancer infantil o presencial No 1 afo 60 school 595-2380

Master experto en oncologia A distancia No 1 afio Educa business school 1300

Méster universitario en tratamiento

de soporte y cuidados paliativos Presencial Si 1 afio 60 Universidad 2000

en el enfermo oncolégico de Salamanca

Méster universitario en

hematologia y oncologia Presencial Si 1 afio 60 Universidad 2236

clinico-experimental de Murcia

Master universitario en investigacion

clinica y aplicada en oncologia Presencial Si 1 afio 60 CEU San Pablo Consultar

Universidad Rey Juan
Maéster en oncologia molecular A distancia Si 1 afo 60 Carlos y Centro de ~ 7000-8000
Estudios Biosanitarios

Master universitario en Universidad de

biologia y clinica del cancer Presencial Si 1 afo 60 Salamanca Consultar

Maéster universitario en biomedicina

y oncologia molecular Presencial Si 1 afio 60 Universidad de Oviedo ~ 2340

Méster in biomedical research, Universidad

Specialty in cancer Presencial Si 1 afio 60 de Navarra 12300

*Descuentos por ser socio SEOR
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Oferta de Masteres en Europa

En Europa también se ofertan méasteres relacionados con la oncologia, estando la mayoria
enfocados hacia la oncologia basica. El pais con mas ofertas de masteres relacionados
con oncologia es el Reino Unido. Se han identificado tres masteres especificos de oncologia
radioterdpica: Master in radiation biology de la Universidad de Oxford, Master in
radiotherapy planning practice de la Universidad de Sheffield Hallam y Master in radio-
biology and radiotherapy de la Universidad de Liverpool, los tres del Reino Unido.

En la Tabla 2 pueden verse los mésteres europeos relacionados con la Oncologia.

Tabla 2. Masteres en Europa de Oncologia.

Nombre Modalidad Duracién Universidad Precio €

Master in cancer, stem cells

and developmental biology Presencial 2 afos Utrecht University. Holanda 2143 €
Master of research in Presencial Tafo  University of Birmingham - College 9250 GBP
cancer sciences of medical and dental sciences. UK
MSC in cancer biology Presencial 1 afio Sheffield Hallam University. UK 7200 GBP
Master in cancer biology Presencial 2 afios Université Bordeau 243 €/afio
MSC (res) Cancer medicine Presencial 1 afo Queen’s University Belfast. UK 6140 GBP
Master in oncology Presencial 2 afos Vrije Universiteit Amsterdam 2168 €
15320 € no UE
MSC in clinical oncology Presencial 1 afo University of Birmingham 11250 GBP
26500 GBP no UE
MSC in radiation biology Presencial 1 afio University of Oxford - Oxford 25900 GBP
institute for radiation oncology. UK
MSC oncology Presencial 1 afio University of Nottingham. UK No disponible
Translational oncology Presencial 1 afio Trinity College Dublin. Irlanda 9400 €
Radiotherapy planning practice A distancia 3 afos Sheffield Hallam University. UK No disponible
Cancer immunotherapy Presencial Tafio  London Metropolitan Universities - No disponible
School of Human Sciences.
Radiobiology and radiotherapy Presencial 2 afos University of Liverpool. UK 4407 GBP afo
Metodologia

La informacion recopilada sobre formacién universitaria postgrado en oncologia radiote-
rapica se ha obtenido a partir de la busqueda en la red con las palabras “programa doc-
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torado oncologia”, “master oncologia” para los masteres espafoles y consultando las
paginas especificas de la universidad correspondientes y “oncology master” para los
masteres europeos.
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Gestion clinica en la
oncologia radioterapica

Dr. Eduardo Ferrer / Dra. Amalia Palacios / Dr. Ricardo Escé

El término gestién hace referencia al uso de los recursos, mientras que clinica es la
actividad médica dedicada a la atencién de los enfermos. Asi, definimos gestién clinica
como la utilizacién adecuada de los recursos (intelectuales, humanos, tecnoldgicos y or-
ganizativos) para la mejor atencion de los pacientes. Esta definicién implica que quienes
toman dia a dia decisiones clinicas comprometiendo recursos econémicos, lo hagan en
un marco de autoridad delegada y pactada con la gerencia del hospital, y que asuman la
responsabilidad de sus propias decisiones.

El objetivo Ultimo de la gestidn clinica es el de ofrecer a los pacientes los mejores
resultados posibles en nuestra practica diaria (efectividad), acordes con la informacion
cientifica disponible que haya demostrado su capacidad para cambiar de forma favorable
el curso clinico de la enfermedad (eficacia), con los menores inconvenientes y costes para
el paciente y para la sociedad en su conjunto (eficiencia).

La gestidn clinica es una oportunidad de reconciliar gestion y ejercicio profesional clinico,
y de encontrar un nuevo marco comun que integre valores de la gestion y de la clinica. Se
pretende mejorar los resultados de la practica clinica, a la vez que una mayor participacion
e implicacion de los profesionales en la gestion de los recursos que utilizan en su actividad
asistencial. Su practica debe inspirar, orientar e impulsar a todos los profesionales, sea
cual sea su nivel de responsabilidad.

La oncologia radioterdpica estd sometida a importantes y continuas transformaciones.
No solo las vinculadas a la evidencia cientifica y al desarrollo tecnoldgico sino también las
asociadas a nuestro entorno politico sanitario a lo que recientemente se ha unido la
transformacién global de la sociedad que la Covid19 ha desencadenado.
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En este contexto, donde la velocidad de los cambios es elevada y su aceleracion en
los proximos afios serd ain mayor, tenemos que hacer adaptaciones y/o transforma-
ciones estructurales, organizativas y también de gestién. La implicacién de los profe-
sionales sanitarios en la gestién clinica parece ser la medida mas adecuada para res-
ponder a los cambios trascendentales que ha experimentado el ejercicio de la medicina
en los Ultimos afios y lograr las mejores cotas de calidad y eficiencia en la prestacién
de servicios.

Existen dos elementos clave en la gestion de la oncologia radioterapica: su cooperacion
en la gestion del proceso oncoldgico global y la gestion especifica del proceso radiotera-
pico. Gestionar el proceso asistencial oncolégico es complejo en una estructura organiza-
tiva fundamentada en servicios clinicos con estructuras jerarquicas verticales e indepen-
dientes, y nuestra participacion en su gestion es un reto hoy dia en curso de ser optimizado.
Nuestra estructura de gestion del proceso oncoldgico, mayormente todavia se fundamenta
en la multidisciplinariedad. Es decir, como el trabajo de un conjunto de profesionales con
diferentes perspectivas, con distinta formacion y diversas maneras de actuar que atienden
a una misma persona. Se realizan las derivaciones oportunas entre los diferentes ambitos
y entre las distintas redes asistenciales, pero sin realizar un acompafamiento y sin que
haya un referente profesional que coordine las distintas acciones. De esta forma, se
pierde informacion del recorrido y del proceso que van efectuando las personas atendidas
y se multiplican las consecuentes intervenciones posteriores. Hay que evolucionar de un
concepto de multidisciplinariedad a un marco interdisciplinar.

La interdisciplinariedad implicita al proceso oncolégico implica el trabajo conjunto de di-
ferentes profesionales con un objetivo comin (oncdlogos radioterapicos, oncélogos mé-
dicos, radiofisicos, cirujanos, técnicos, trabajador social, enfermero, etc.). Estos profesio-
nales realizan sus aportaciones desde cada una de sus disciplinas y se diferencian por la
informacidn y la intervencién que deben llevar a cabo. Sus actuaciones se organizan de
acuerdo con las prioridades del problema de la persona o personas que deben atender.

Debemos tender a organizaciones menos complejas y mas planas. La direccién por pro-
cesos se ha revelado como una herramienta Gtil de cara a los planteamientos de rediseno
organizativo que se han desarrollado en los Ultimos afios en el mundo empresarial. En
efecto, la direccién por procesos determina una nueva visioén de la organizaciéon, mas
orientada a las expectativas que tanto clientes como profesionales esperan y, por lo
tanto, a la resolucién de problemas de acuerdo con un enfoque maés légico: una vision
horizontal de la organizacion mediante el analisis de los flujos de trabajo que intervienen
en el desarrollo de los diferentes procesos, ya sea de produccién o de servicio, e intentando
en todo momento afiadir valor a esa cadena de acciones, con el fin de provocar una
mejora de los resultados. La practica clinica de futuro debe tener en cuenta que la
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atencién a un enfermo es el resultado de un proceso, en el que intervienen distintos pro-
fesionales y distintas tecnologias, pero la respuesta debe ser Unica e integrada.

Un elemento clave para la mejora en la calidad y eficiencia en las unidades de oncologia
radioterapica es la 6ptima gestion del proceso radioterapico. La eficacia del proceso po-
dremos cuantificarla fundamentalmente analizando los resultados en salud, pero para es-
tudiar su eficiencia es crucial la medida de los tiempos del global y de cada etapa del
proceso radioterapico. Hoy dia disponemos de herramientas informaticas que de forma
semiautomética lo facilitan permitiendo identificar déficits organizativos y de coordinacion
entre las diferentes etapas del proceso radioterédpico y optimizar el flujo de trabajo. Es
dificil adecuar los tiempos si no los medimos, y no olvidemos que la eficiencia es una di-
mension de la calidad. Cuantificar el tiempo requerido para cada etapa del proceso ra-
dioterépico aporta adicionalmente informacién sobre la carga de trabajo, asociada a las
distintas patologias oncoldgicas, facilitando su gestion, lo que ha demostrado que contri-
buye a una mayor satisfaccion de los profesionales, a disminuir tiempos muertos entre
etapas y a mejorar la calidad percibida por los pacientes. No obstante, en la valoracién
de los tiempos siempre se debe considerar que mirarnos en otros procesos industriales
tiene el inconveniente de la variabilidad de la atencién médica. Apretar un tornillo es una
tarea facilmente cuantificable, asignar de manera rigida un tiempo para cada consulta
nos lleva a planteamientos rigidos incompatibles con la humanizacién de la medicina.

Gestion clinica implica asumir riesgos y exigir responsabilidades, modificar la forma de
hacer las cosas (quién hace qué, cdmo y a quién). Requiere un sistema de informacion ca-
paz, veraz y dindmico que sea Util para monitorizar algo mas que la actividad.

Pero todo lo anterior no sirve de nada si no es utilizado para mejorar el sistema de forma
continua. Para ello, es necesario introducir el concepto de mejora continua o ciclo PDCA
(Planificar, Do-Hacer, Check-Comprobar y Actuar) y una vez acabado el ciclo volver a ini-
ciarlo de forma continua, buscando la excelencia de la organizacién.

La gestidon clinica no soluciona todos los problemas, pero es una herramienta util para
mejorar la organizacién. La oncologia radioterapica es muy dependiente de recursos tec-
nolégicos de alto coste y su incorporacion con frecuencia trasciende el nivel “meso” y re-
quiere planificacion y regulacion a nivel de comunidad auténoma o estatal. Las personas,
los profesionales, son los que de verdad cuentan, pero sin duda la tecnologia aumenta su
potencial.

Sirva esta introduccidn a la gestién clinica como complemento a este ambicioso capitulo
de gestion clinica en oncologia radioterapica, que abarca contenidos de calidad, seguridad,
costes, asistencia y resultados en salud escritos por referentes en la materia con el objetivo
de mejorar nuestras competencias en gestion clinica.
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6.1. GESTION DE LA CALIDAD ASISTENCIAL

Dr. Eduardo Ferrer / Dra. Virginia Morillo

Introduccidn a la gestién clinica

En los Ultimos afos, como resultado de los avances tecnoldgicos, cientificos y la limitacion
de recursos, en aras de la equidad, hemos de modificar los planteamientos organizativos
en un intento de mejorar los resultados clinicos asi como de incrementar la participacion
e implicacién de los profesionales en la gestidn de recursos.

Por tanto, la gestién clinica debe ofrecer los mejores resultados clinicos (efectividad), de
acuerdo con la informacién cientifica que modifica el curso clinico (eficacia), y con los me-
nores gastos posibles para la sociedad (eficiencia).

Pero antes debemos considerar aspectos que se plantean en nuestra sociedad como son:

La existencia de un cliente mas informado se esta constituyendo como pieza clave, de
manera que pueden ser mas conflictivos, exigentes y demandantes. Esto se favorece por
diversos aspectos, como son una mayor educacién, acceso a tecnologias de informacién,
preocupacion por la calidad de vida, aumento del poder adquisitivo y la sensacién de
abandono del sistema. Estos exigiran una sanidad hecha a su medida, con un alto nivel
de calidad asistencial y de servicio.

Pacientes pluripatolégicos de mayor complejidad. El nuevo contexto exige una mayor
capacidad de respuesta y atencion organizativa, asistencial y tecnoldgica.

Ademas, el concepto del hospital desaparece creandose el de apertura a la comunidad.

Esta disyuntiva ha propiciado las reformas sanitarias. Por ello, debemos cuantificar que el
cambio de proceder conlleve un beneficio, requiriendo la descentralizacion de la organi-
zacion para asi optimizar los recursos y mejorar la calidad de los servicios sanitarios.

Del mismo modo, tenemos que orientar la organizacion hacia el proceso asistencial, con
el objeto de controlar los resultados, siendo la atenciéon integral del paciente la piedra
angular. Posteriormente debemos analizarlos para establecer un plan de mejora continua,
basada en guias o protocolos de actuacién mas eficaces, efectivas y eficientes.

Gestidn de la calidad asistencial

Angel Otero propone una definicién para valorar la calidad de la asistencia: “La provision
de servicios adecuados al conocimiento, accesibles y equitativos, con un nivel profesional
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6ptimo, y con el minimo riesgo para los pacientes, teniendo en cuenta los recursos dispo-
nibles y logrando la adhesién y satisfaccién del usuario”.

La OMS define los requisitos: excelencia profesional, uso eficiente de recursos, minimo
riesgo, alto grado de satisfaccién del usuario e impacto final en la salud poblacional.

Al definirla, hacemos referencia a la efectividad de la atencién, pero lo que realmente
subyace es la necesidad de cuantificar si la atencién es accesible, adecuada y continuada.
Este Ultimo aspecto queda reflejado en el articulo 69 de la Ley General de Sanidad de
1986. La promulgacién de la Ley 16/2003 recoge diversas medidas de evaluacién y mejora
de la calidad asistencial. La competencia de los profesionales y de la organizacién son
condiciones necesarias para ofrecer servicios de calidad.

Para su consecucion, es necesario implementar un sistema de gestion que alcance el
equilibrio entre las necesidades, la infraestructura, los objetivos y la satisfaccion tanto del
proveedor del cuidado como del paciente.

Para conocer si estamos proporcionando unos cuidados de calidad es crucial su analisis,
por ello precisamos indicadores que permitan conocer el grado de cumplimiento del cri-
terio cuando se compara con el estandar. Deben de cumplir unas caracteristicas determi-
nadas: validez, reproducibilidad, sensibilidad, especificidad y eficiencia. Dichos parametros
pueden ser estructurales, de proceso y de resultado, estos Gltimos son los mas complicados
de establecer, pero los mas Utiles. Este enfoque metodoldgico responde al planteado en
el Ciclo de Mejora Continua o PDCA (Plan-Do-Check-Act).

Figura 1. Ciclo PDCA: base para la mejora continua.
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Gestioén por procesos

Constituye el enfoque mas empleado dado su caracter participativo y transversal, ya
que proporciona informacién basada en la evidencia y traslada los resultados a estra-
tegias terapéuticas concretas. Previamente, definiremos el proceso como conjunto de
actividades relacionadas y secuenciales que transforman unas entradas (inputs) en unas
salidas (outputs). Pueden ser estratégicos si marcan las pautas a seguir en los procesos;
operativos si repercuten directamente en el paciente y de apoyo, que son el soporte para
realizar las actividades. Para representarlo, empleamos el mapa de procesos. Gracias a
esto, conseguimos reducir la variabilidad y eliminar ineficiencias asociadas a la repeticién
de actividades.

Figura 2. Mapa de procesos de un servicio de oncologia radioterapica
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Todos esos procesos se centran en la percepcién que tiene el paciente de sus cuida-
dos, y no de la enfermedad. La satisfaccion refleja tanto la relevancia que asigna a la
atencion, el resultado asistencial, asi como las expectativas previas. Puede valorarse
mediante encuestas validadas que son cruciales para la gestidén y mejora de la cartera
de servicios, aunque debe considerarse su subjetividad.

Un aspecto clave es la acreditacién del cumplimento de calidad atendiendo a unos
estandares profesionales previamente aceptados. Es voluntario y requiere la verifica-
cion de una entidad externa.

Sistemas de acreditacién

Existen varios sistemas de acreditacion. La Joint Commission es un modelo basado
sobre todo en resultados, utilizado como control de calidad en las companias asegu-
radoras norteamericanas y con minimo interés en el &mbito publico.

El Modelo Europeo EFQM se basa en el benchmarking entre servicios. Solo es posible
aplicarlo a nivel de un Sistema de Salud completo, no valen las iniciativas individua-
les.

El modelo ISO 9001:2015 tuvo ciertas criticas iniciales, pero cambié con la norma
2015, introduciendo en ella la gestidn clinica y de riesgos, convirtiéndose en un ver-
dadero sistema de acreditacion. Es el méas extendido en nuestros medios y como ini-
ciativa individual el Unico posible.

6.2. GESTION DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD EN RADIOTERAPIA
6.2.1. ANALISIS DE RIESGOS

Dr. Carlos Ferrer / Dr. José Pardo / Dra. Neus Aymar

La complejidad actual del proceso radioterapico, debida a la sofisticacion tecnoldgica
y al elevado nimero de profesionales que en él intervienen, hace necesaria la imple-
mentacion e implantacidn de sistemas de anélisis de riesgo para intentar prevenir y
evitar los posibles errores en dicho proceso y asi garantizar la calidad y la seguridad
de los tratamientos administrados a nuestros pacientes.

El anélisis de riesgo pretende identificar donde estén las debilidades de un proceso
y, mediante el estudio de los posibles fallos o errores que pudieran originar un inci-
dente, establecer prioridades de actuacidon para minimizar esos riesgos.
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Existen dos grupos de analisis de riesgo, los anélisis reactivos/retrospectivos que
son los que, a partir del anélisis de accidentes que ya han ocurrido, se centran en
prevenir que vuelvan a suceder y los anélisis proactivos/prospectivos que son los
que, a través del anélisis de un proceso, intentan identificar las posibles situaciones
de riesgo analizando ademas la posibilidad de que ocurran y las consecuencias que
tendrian.

Respecto a sus consecuencias, debe de realizarse la distincidn entre Incidente y Acci-
dente, asi:

A) Incidentes:

1. Suceso: Cualquier incidente que haya sucedido, haya afectado o no a un pa-
ciente.

2. Error: No llevar a cabo un proceso segun lo previsto o aplicar un plan incorrecto.
Los errores pueden producirse al hacer lo incorrecto (error de comisién) o tam-
bién al no hacer lo correcto (error de omisién).

3. Cuasi error: Incidente que podria haber provocado un dano involuntario al pa-
ciente, pero no llegd a producirse, es decir se trata de un incidente sin conse-
cuencias para el paciente. Se detectan en el desarrollo del proceso radiotera-
pico.

4. Incidente menor: Incidente que llega al paciente, pero sin causar dafo.

B) Accidente: Incidente que llega al paciente causandole algun tipo de dano grave
o no.

No se consideraran dafos al paciente los efectos secundarios esperados de los tra-
tamientos.

Estos incidentes y accidentes, pueden causar supra, infradosificaciones o la adminis-
tracién del tratamiento en un lugar incorrecto. La posibilidad de que ocurran consti-
tuye el riesgo. Por tanto, se puede definir de forma general el riesgo de que tenga
lugar un determinado incidente, como la probabilidad de que suceda por la severidad
en caso de ocurrencia, expresandose mediante la siguiente féormula:

Riesgo incidente = Probabilidad incidente x Severidad incidente

En el afio 2008, la OMS junto con la IAEA (International Atomic Energy Agency), pu-
blicaron un documento fundamental titulado “Radiotherapy Risk Profile”, donde re-
visaron mas de 3.000 incidentes reportados en radioterapia. En 2016 se publicé el
TG-100 de la AAPM (American Association of Physicists in Medicine) de aplicacién
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de FMEAs (Failure Mode and Effect Analysis) en el proceso radioterapico, y unos
afos antes aparece también la guia de aplicacién de Matrices de Riesgo del FORO
y la IAEA, que se adoptd unos afios mas tarde por las Sociedades Cientificas Espa-
fiolas como metodologia de analisis de riesgo en nuestro pais (Proyectos MARR y
MARRTA).

Debemos identificar cuéles son los peligros que aparecen en nuestro proceso em-
pleando cualquiera de las metodologias al uso. En nuestra especialidad, los métodos
proactivos que se utilizan con mas frecuencia son el método de las matrices de riesgo
y el que desarrollé el TG-100 de la AAPM anélisis por modo de fallo y efectos.

Una vez identificados, tenemos que valorar si el riesgo que existe para un determinado
peligro es asumible o no, realizando la evaluacién de los riesgos. Para ello fijaremos
un valor umbral, y en caso de que se supere ese valor, el riesgo no seria aceptable.
Deberemos entonces establecer una serie de acciones de mejora, o control de
riesgos, que son las medidas protectoras y correctoras que reduzcan el riesgo, o
bien evitando la ocurrencia de los incidentes, o bien reduciendo su probabilidad de
ocurrencia o reduciendo sus consecuencias.

En nuestro medio el Consejo de Seguridad Nuclear y las sociedades cientificas de
todos los profesionales que intervienen en el proceso radioterapico (oncélogos ra-
dioterapicos, radiofisicos hospitalarios y técnicos superiores en radioterapia y dosi-
metria), han desarrollado 2 herramientas para dicho analisis. En una primera fase se
aplicé el método de matrices de riesgo a los tratamientos 3-D (Proyecto MARR) y
posteriormente se aplicd la misma metodologia a las técnicas avanzadas de radiote-
rapia (Proyecto MARRTA).

El desarrollo de estas herramientas (MARR y MARRTA) requieren la definicion minu-
ciosa del proceso a analizar, y su desmenuzamiento en etapas identificando los ele-
mentos que los componen, para asi definir los sucesos iniciadores (cualquier fallo
de equipo, error humano o suceso externo que puede conducir a consecuencias in-
deseadas), después asignaremos una frecuencia (probabilidad que ocurra) y la seve-
ridad del dafio causado (R=PxS).

Denominamos secuencia a la combinacién de un suceso iniciador y todas las defensas
(barreras) existentes en el proceso para que este error se evite. Como las defensas
no son infalibles y pueden fallar deberemos incorporar al anélisis de riesgos un nuevo
término que es la probabilidad del fallo combinado de todas las barreras. Finalmente,
en la matriz, la severidad del dafio, estara representado por las consecuencias.
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Figura 3. Figura adaptada de Proyecto MARR.
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6.2.2. RECOMENDACIONES INTERNACIONALES SOBRE SEGURIDAD Y SITUACION
EN ESPANA

Dr. Gustavo Ossola / Dr. Agusti Pedro

En el afio 1999, la publicacién To Err is Human demostré que el riesgo de muerte debido
a un error médico en los hospitales era muy alto. Se estimé que hasta 98.000 personas
morian al afo en Estados Unidos por efectos secundarios debidos a errores médicos y
que en mas del 50% de los casos, estos errores eran evitables. Numerosas publicaciones
han corroborado e incluso aumentado estas cifras. Estas publicaciones concluyen que el
problema no es debido a la incompetencia de las personas que estan al cuidado de la
salud, el problema es que personas competentes estan trabajando en sistemas malos
que necesitan ser mas seguros. La mayoria de los errores son provocados por fallos en el
sistema, en los procesos y en las condiciones de trabajo. En el campo de la Radioterapia
numerosas publicaciones concluyen en el mismo sentido.

LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021 157



GESTION CLINICA EN LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

En 2011, la Comisién Europea encargd un proyecto, ACCIRAD Project (Guidelines on a
risk analysis of accidental and unintended exposures in radiotherapy) con el objetivo de
desarrollar recomendaciones para el andlisis de riesgo de accidentes y exposiciones no
deseadas en radioterapia. ACCIRAD publicé en 2018 sus recomendaciones, dirigidas a
las instituciones con servicios de radioterapia y a las autoridades nacionales, sobre la eva-
luacion de los riesgos y el analisis de errores y cuasi errores.

Las principales recomendaciones son:

o Actualizar la legislacién con el objetivo de implementar los nuevos requisitos sobre
seguridad y establecer los criterios sobre notificacion de los incidentes significativos.

e Metodologia especifica para la gestion de la seguridad y calidad. Las sociedades
cientificas, conjuntamente con las autoridades sanitarias, deben implementar un sistema
de gestién de riesgos especifico para radioterapia, e integrarlo en los procesos de
acreditacion. Se deben promover metodologias proactivas para la evaluaciéon y el ana-
lisis de los riesgos, asi como un sistema general de clasificacion de incidentes.

e Informacién y difusion de la gestién de los incidentes con el objetivo de promover
la importancia de que la gestién de los riesgos forma parte de una buena cultura de
seguridad. Se deben desarrollar registros internos de todos los incidentes y cuasi inci-
dentes y deben fomentarse informes nacionales e internacionales con el objetivo de
potenciar el aprendizaje desde los errores.

e Formaciéon en gestion de riesgos y cultura de seguridad. Todo el personal que
trabaja en servicios de radioterapia debe recibir formacién continua en gestién de
riesgos y cultura de seguridad. La gestion de riesgos debe incorporarse a los programas
educativos de pregrado y postgrado para todos los profesionales involucrados en el
proceso de radioterapia, incluidos los gestores.

e Informacién a pacientes y publico con el objetivo de aumentar la confianza en el
sistema de salud. El paciente debe estar informado en caso de incidente. Se deben
establecer estrategias de informacién, particularmente cuando existen efectos adversos.
Las autoridades deberian informar periddicamente de las estadisticas de los incidentes
notificados. En caso de un incidente grave, las autoridades nacionales deberian informar
en colaboracién con la sociedad cientifica.

o Fomentar las auditorias clinicas. La implementacion de sistemas de gestion de calidad
y riesgos en radioterapia debe ser verificada periédicamente por una auditoria clinica.

e Inspecciones reglamentarias. Las autoridades nacionales deben realizar inspecciones
reglamentarias sobre calidad y gestidn de los riesgos a todas las organizaciones. El re-
sultado de estas inspecciones debe ser publico.
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6.2.3. DIRECTIVA 2013/59 EURATOM

Dr. José Pardo / Dra. Elia del Cerro / Dra. Irene Ortiz

El 17 de enero del 2014 se publicé en el Diario Oficial de la Unién Europea la
Directiva 2013/59/Euratom por la que se establecen las normas basicas de seguridad
aplicables a la proteccion de la salud de todas las personas sometidas a una exposicion
ocupacional, médica y poblacional frente a los riesgos derivados de exposicion a las
radiaciones ionizantes. Esta directiva, de obligado cumplimiento para todos los paises
de la Unién Europea desde el 16 de febrero del 2018, deroga las Directivas
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, y 2003/122/Euratom.

En Espana, el Real Decreto 1566/1998, indica la necesidad de un sistema de auditorias
de los servicios de oncologia radioterapica con la finalidad de establecer una acredi-
tacidn para integrar una estrategia a nivel nacional. Establece la necesidad de la cua-
lificacién profesional para la utilizacién de equipos y la aplicacién de las técnicas.
Describe las necesidades de personal médico, radiofisico y técnico basicas, asi como
la relacién entre los mismos. En cuanto a las etapas de los procesos, indica los res-
ponsables, etc., y los incluye en un programa de garantia de calidad. También se es-
pecifican las responsabilidades en la documentacién relacionada con la planificacion
de tratamientos. Se establece la obligacién de la comunicacién de incidentes, pero

no se hace mencién a la seguridad del paciente.

Posteriormente, el Real Decreto 815/2001 establece la necesidad de la formacién
continuada en proteccién radiolégica mediante programas acreditados. Hace mencidn
que cada procedimiento nuevo que se implemente debe ser incluido en el Programa
de Garantia de Calidad del Servicio, asi como también a las auditorias establecidas

en el Real Decreto 1655/1998. No se hace mencién a la seguridad del paciente.

La Estrategia de Seguridad del Paciente 2015-2020 del Sistema Nacional de Salud,
establece los objetivos de mejora en la seguridad del paciente en el SNS.

La SEOR a través del Grupo de trabajo de calidad y seguridad del paciente tiene de-
sarrolladas las recomendaciones en base a la legislacion vigente. Con recomendacio-
nes para su cumplimiento en los servicios de oncologia radioterépica, donde cada
servicio deberia tener su mapa de procesos y de riesgo con la creacién de programas
de garantia seguridad y control de calidad dentro de los Proyectos MAAR y MARRTA
(Analisis de las matrices de riesgo en radioterapia).

LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021 159



GESTION CLINICA EN LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

6.3. ANALISIS DE COSTES, ASISTENCIA Y RESULTADOS EN SALUD

Dra. Eloisa Bayo / Dr. José Expdsito / Dr. Carlos Miguez / Dr. Jorge Bermejo
Importancia y utilidad de las evaluaciones econémicas empleadas en salud

El reto de mantener una calidad elevada en los servicios sanitarios disponiendo de unos
recursos limitados, esta presente en la labor asistencial diaria de los servicios clinicos y de
forma particular en los que administran tratamientos con radiaciones ionizantes en cual-
quiera de sus formas. El desarrollo tecnoldégico hoy alcanzado permite que cada vez
puedan beneficiarse mas pacientes, incluidos pacientes mayores, con técnicas mas com-
plejas y radicales que resultan sin embargo bien toleradas y eficaces, y que conllevan una
mayor demanda de recursos. En este contexto, la preocupacion por disponer de evalua-
ciones econdmicas en el sector de la salud aparece, por tanto, como una necesidad a la
que ya nos hemos acostumbrado, con objeto de tener mas informacién a la hora de
tomar una decision sobre dénde invertir los recursos.

Aunque en un contexto mas amplio, la evaluacion de tecnologia, implica no solo la eva-
luacién de la eficacia, sino ademas la revisidon de otras dimensiones de interés, como la
accesibilidad y la calidad, la evaluacion econdémica, por su parte, nos permite aplicar los
conceptos basicos de la economia para establecer prioridades: la aproximacién socialmente
mas valida seria comparar los resultados de las distintas intervenciones posibles que se
pueden realizar sobre los pacientes, comparandolos con los costes asociados y los recursos
disponibles. Si hay varios tratamientos con resultados parecidos, la opciéon con mayor
valor para el paciente seria la que menos recursos consuma y nos permita que se beneficien
el mayor nimero.

Tipos de evaluaciones econémicas

Es habitual presentar los distintos tipos de evaluaciones econdmicas aplicadas a salud
como:

e Minimizacién de costes. Se comparan dos alternativas con los mismos resultados en
salud (tanto en términos de eficacia/efectividad como de seguridad/efectos adversos),
por lo que la alternativa mas eficiente sera la que consuma menos recursos (sea menos
costosa).

o Coste-efectividad. Que relaciona de forma numérica los costes de una determinada
intervencién y las consecuencias de la misma, medida en las mismas unidades que se
utilizan en la practica clinica, como, por ejemplo, anos de vida ganados con una inter-
vencién. El valor relativo de la intervencion se conoce como “coste - efectividad
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medio” (CEM) y es el resultado de dividir el coste neto de la intervencién por su
beneficio neto o efectividad. Normalmente, un procedimiento con un CEM bajo es
costo — efectivo, ya que tiene un menor coste por unidad de beneficio. Por otro
lado, los procedimientos con un CEM alto son menos eficientes.

El concepto de ratio de efectividad incremental (ICER) entre dos o mas opciones de
tratamiento, es cada vez mas utilizado. Lo definimos como la diferencia entre los dos
costes, dividido por la diferencia de los dos resultados, mostrando asi cuanto costara
una alternativa para efectuar una unidad de diferencia en el resultado final.

o Coste-beneficio. A veces nos encontramos en la situacion en la que queremos comparar
programas con resultados medidos en distintas unidades. En estas situaciones necesi-
tamos una unidad comun para evaluar los distintos programas. Cuando eso ocurre te-
nemos que dar un valor a los efectos de cada medida. Una forma de hacerlo es usar el
valor monetario como denominador comin, dando valor en dinero a los dias de
trabajo perdidos que se evitan, a los afios de vida ganados, etc. En estas situaciones,
en la que estamos usando el dinero como denominador comdn, estamos ante el
andlisis coste-beneficio.

o Coste-utilidad. En el anélisis de coste-utilidad se usa como unidad de medida tanto
la calidad de vida como la expectativa de vida que se obtiene debida a una intervencion.
Nos permite comparar distintas intervenciones para distintos problemas de salud. Se
suelen utilizar como unidades de medida los afios de vida ajustados por calidad (AVACs
o QALYs).

e Un concepto importante en las evaluaciones econémicas es el de coste oportunidad,
que esta relacionado con el valor de las alternativas terapéuticas, entendido este
como “valor perdido por el hecho de no aplicar un recurso en su mejor uso alternativo”.
Por ejemplo: El coste de oportunidad del tiempo invertido en un tratamiento, seria un
coste indirecto no sanitario que considerar.

Evaluaciones econémicas en oncologia radioterapica

De cara a las evaluaciones econdmicas, la radioterapia tiene diversas caracteristicas que
la diferencian de otras areas de la atencién sanitaria.

1. Precisa de una infraestructura y una tecnologia avanzada, que requiere un desem-
bolso econémico inicial, con incidencia directa en la financiacion del servicio. Asi
pues, no solo son necesarios estudios de coste sino también de su impacto finan-
ciero.
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2. Dado que los cambios tecnoldgicos son progresivos y mejoran las capacidades téc-
nicas anteriores, los ensayos clinicos, base de la evaluaciéon de la eficacia, son
escasos en nuestra especialidad, siendo llamativa la ausencia de estudios econémi-
cos robustos y de calidad que parten de ensayos clinicos.

3. Los beneficios clinicos en radioterapia, necesitan generalmente largos periodos de
evaluacion, tiempo durante el cual, el uso de nuevas técnicas puede verse muy in-
crementado, a menudo sin una evaluaciéon adecuada de sus resultados clinicos. El
uso extendido por ejemplo de SBRT pulmonar va mas deprisa que el conocimiento
preciso de sus beneficios.

Debido a estas limitaciones, la relacion entre los costes y los resultados clinicos en radio-
terapia, sin renunciar a los métodos clasicos antes comentados, tienden a dirigir los es-
fuerzos hacia otros métodos méas acorde con la realidad de las caracteristicas que le son
propias. Entre ellos, encontramos los siguientes.

a) Analisis de costes, basado en las actividades del proceso (ABC, Activity-based-costing)
en el que el coste final seria la suma de los costes asignados a cada producto o activi-
dad: primera consulta, simulacién, disefio de volimenes, planificacién, etc. con cada
uno de sus componentes y en su caso con el nUmero de veces de cada actividad.
Caben anadir en este andlisis los costes de personal y equipamiento, etc. Este método
permite la adaptacion a cada situacién geogréfica concreta y reproduce con precision
los costes, siempre que exista una tarifa acordada para cada actividad. Es capaz de
poner de manifiesto comparativamente diferencias en los procedimientos entre centros.
En la valoracién por ejemplo de la SBRT pulmonar siguiendo este método ABC, C
Obyn encontré que los costes de un tratamiento de SBRT pulmonar alcanzarian, para-
ddjicamente, unos valores bastante similares a un tratamiento estandar 3D (en torno a
6.000€ en valor de 2011).

b) Dada la dificultad de tener evidencias ciertas antes de la implantacién de una nueva
técnica en radioterapia, se ha desarrollado una modalidad de financiaciéon que com-
promete la financiacion de la misma al compromiso de generar informacién sobre los
resultados que produce ‘en mundo real’, y que conocemos como cobertura con desa-
rrollo de evidencia (CED en sus siglas inglesas).

c) Desarrollo de modelos que permiten incorporar asunciones (n°. de casos, por ejemplo)
asi como andlisis, en funcién de diferentes resultados esperables tras la aplicacion de
un tratamiento, antes de ver el impacto de éste en el control local o la supervivencia,
y poder realizar estudios de sensibilidad referidos a ciertas variables (dosis respuesta
y otras). Estos modelos ayudan a estimar la relacion de los costes con los resultados
esperables.
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d) Los sistemas basados en el reembolso econdmico de los tratamientos, utilizados en
muchas areas geograficas, mediante acuerdo entre el pagador y el dispensador del
tratamiento, pueden ser un escenario para la negociacién y la incentivacién del uso de
ciertas técnicas, y el abandono de otras. En muchos de nuestros hospitales publicos,
sin embargo, la financiacién de los servicios de oncologia radioterapica suele ser in-
crementalista y basado en presupuesto global del centro.

La oncologia radioterapica es una especialidad en la que se necesita una gran infraestruc-
tura y una tecnologia avanzada. Esto, junto a los gastos de personal y otras necesidades,
hace que la especialidad necesite disponer de unos recursos econdémicos considerables.
Sin embargo, cuando se puede analizar el gasto que la radioterapia supone, sorprende
ver el resultado: representa en promedio el 7.8% del gasto total de la atencién oncoldgica
y el 0,45% en promedio del gasto sanitario total en paises de nuestro entorno.

Ejemplos de estudios de costes en oncologia radioterapica
Existen algunos ejemplos de estudios en nuestro pais. Sefialamos dos de ellos.

En el cancer de prostata localizado disponemos de 3 opciones de tratamiento vélidas.
Estas son la prostatectomia radical, la braquiterapia prostatica y la radioterapia externa.
En un estudio realizado en Barcelona, se muestran los distintos costes de cada uno de los
tratamientos. La conclusion a que llega es que el tratamiento mas caro es la prostatectomia
radical, seguido de la braquiterapia prostatica, y en Gltimo lugar la radioterapia externa.

Otro ejemplo de estudio de costes en oncologia radioterapica es uno sobre los costes
de las distintas opciones de tratamiento del cdncer de mama precoz con radioterapia
adyuvante. En este estudio, se comparan la técnica 3DCRT con fraccionamiento con-
vencional e hipo fraccionado y la irradiacién parcial de la mama (IPM) mediante 3DCRT,
braquiterapia de baja tasa, braquiterapia de alta tasa y mediante radioterapia intrao-
peratoria (RIO). Las de mayor a menor coste son: IPM mediante RIO, 3DCRT mediante
fraccionamiento convencional, 3DCRT mediante hipofraccionamiento, IPM mediante
braquiterapia de baja tasa, IPM mediante braquiterapia de alta tasa y finalmente IPM
mediante 3DCRT.

Conclusiones

La oncogia radioterapica es, comparativamente, responsable de un consumo de recursos
bajo en el tratamiento de pacientes oncolégicos, del que se benefician entre el 60% vy el
70% de ellos. Pese a lo cual, debido a su inicial impacto financiero, resulta dificil de
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justificar y es constante la sensacion de retraso desde los servicios asistenciales, en la in-
corporacién de técnicas y tecnologias nuevas.

Asi pues, de cara a una busqueda competitiva de recursos, es necesario poder conocer la
relacién entre eficacia y efectividad/beneficio clinico ofrecido por la oncogia radiotera-
pica.

Ante la ausencia y dificultad de tener datos de efectividad y costes en tiempo adecuado,
es necesario plantearse como obtenerlos con veracidad y rigor, a través de acuerdos glo-
bales para considerar el estudio de costes de nuestra actividad, asi como modelos, alguno
de los cuales hemos brevemente comentado, que nos sirvan para relacionar éstos con los
resultados.

En 2010 se creé el grupo ESTRO-HERO (Health Economics in Radiation Oncology). Este
grupo esta desarrollando una serie de estudios que incluyen bases de datos, asi como di-
versos modelos que nos pueden ayudar a alcanzar una mejor financiacion para los trata-
mientos radioterapicos, una mejor planificacién de los recursos y, en Gltima instancia, una
mejor atencién para los pacientes con cancer, de forma eficiente.
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Deontologia y bioética

Dr. Ismael Herruzo / Dr. Miquel Macia / Dr. Jordi Craven

INTRODUCCION

La Etica (del griego “ethikos”: carécter y del latin “ethica”: filosofia moral) es la parte de
la filosofia que trata del estudio, analisis y fundamentacién de la moral humana, enten-
diendo la moral (del latin “mores”: costumbres) como todas aquellas creencias y valores,
costumbres y normas que rigen el comportamiento de una persona o de un grupo social;
aquellas reglas que ayudan a diferenciar lo correcto de lo incorrecto, lo justo de lo injusto,
lo auténtico de lo falso, o lo bueno de lo malo de una accion humana en un determinado
entorno social y en un determinado momento de la evoluciéon humana. Se trata pues de
una disciplina dindmica en tanto y en cuanto estudia el comportamiento de los hombres
y mujeres con relacién al progreso y a los avances de la evolucién humana.

La Bioética (del griego “bios”: vida) es la aplicacién de la Etica a las ciencias de la vida y
al desarrollo tecnolégico. La Bioética nace en Estados Unidos en las décadas de los afos
cincuenta y sesenta como consecuencia de los grandes progresos cientificos de la época,
aunque fue mérito del fisico inglés Charles Percy Snow (1905-1980), el reconocimiento
de la falta de comunicacién entre las culturas de la ciencia y de las humanidades, y la pro-
puesta de un didlogo entre estas dos culturas como una forma de solucionar los graves
problemas mundiales. Efectivamente, a los progresos biolégicos como el descubrimiento
de la estructura del DNA (Watson y Crick 1953), a los progresos médicos como los
avances de la cirugia, de la resucitacién de pacientes y los trasplantes de érganos (Murray
1954, Hardy 1964, Barnard 1967) y a los progresos tecnoldgicos como los ordenadores
(Von Newman 1940, Zuse 1941), la energia nuclear o el desarrollo de cohetes que llevan
al hombre a la luna (Apolo XI, 16 al 24 de julio de 1969), se contrapusieron algunos acci-
dentes como los desastres causados por la talidomida (1956-1963) o los usos malévolos
de los avances cientificos como la bomba atémica (Hiroshima y Nagasaki, 6 y 9 de agosto
de 1945), la utilizacidon de misiles V2 en la segunda guerra mundial (1939-1945), la expe-
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rimentacion sobre seres humanos desvalidos en los campos de concentracion nazis, las
esterilizaciones masivas de mujeres chinas o americanas con coeficientes intelectuales
bajos o la realizacién de ensayos clinicos sin consentimiento de los pacientes. Por estos
motivos, cientificos norteamericanos empezaron a plantearse la necesidad de reflexionar
profundamente sobre las aplicaciones de los avances cientificos, técnicos y tecnoldgicos
dada la evidencia de la pérdida de la inocencia, pureza, bondad, desinterés y neutralidad
que en un principio se atribuia a la ciencia. A estos encuentros, inicialmente cientificos se
irdn sumando destacados miembros de la filosofia y de la teologia, inicidndose asi un ver-
dadero diadlogo interdisciplinar entre las ciencias y las humanidades que posteriormente
sera enriquecido todavia mas con la incorporacién de socidlogos, juristas y economistas.

Es mérito del oncdélogo americano Van Rensselaer Potter (1911-2001) la creacién del vo-
cablo “Bioética” propuesto en su articulo Bioethics: the science of survival, publicado en
1970 y posteriormente desarrollado en su libro Bioethics: The bridge to the futur. En él,
propone la creacién de una nueva disciplina que aunaria las ciencias bioldgicas, ecolégicas,
ciencias de la salud y las humanidades. En este sentido, Potter propone una Bioética
global (término que también acund) en el sentido ecoldgico del término que trataria de
la aplicacidn inteligente de los avances de las ciencias para mantener la supervivencia hu-
mana y el equilibrio de nuestro ecosistema. Seria pues una disciplina méas medioambiental,
demogréfica y ecologista. En contraposicion a la Bioética global de Potter, otros pioneros
de la Bioética como André Hellegers, Francesc Abel, Warren Reich, Daniel Callahan,
Robert Veatch, Michael De Bakey, Albert Jonsen y muchos otros, la centraron mas en el
ambito de las ciencias de la salud, la practica clinica y la investigacién biomédica. En este
sentido la utilizacién de la expresién, Bioética clinica o Etica médica define mejor el
ambito de actuacién de esta disciplina como una parte de la Bioética global de Potter.

Se han propuesto muchas definiciones de Bioética, de las cuales destacaremos cuatro:

e La Encyclopedia of Bioethics la define como “el estudio sistematico de la conducta hu-
mana en el campo de las ciencias de la vida y de la atencién a la salud, examinando
esta conducta a la luz de los valores y principios morales”.

e D. Roy enfatiza el importantisimo concepto de interdisciplinariedad, definiéndola
como “el estudio interdisciplinario del conjunto de condiciones que exige una gestion
responsable de la vida humana en el marco de los rapidos y complejos progresos del
saber y de las tecnologias biomédicas”.

e Para el Institut Borja de Bioetica, “la Bioética es el estudio interdisciplinar (transdisci-
plinar) orientado a la toma de decisiones éticas de los problemas planteados a los di-
ferentes sistemas éticos, por los progresos médicos y biolégicos, en el ambito micro y
macrosocial, micro y macroeconémico y su repercusion en la sociedad y su sistema de
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valores, tanto en el momento presente como en el futuro”. En esta definicién se insiste
en el caracter multi(trans) disciplinar de la Bioética, pero también en su contextualizacién
social y econdmica (y porqué no, politica), puntualizando ademas que las decisiones
de hoy pueden tener importantes repercusiones en el manana.

e Jonsen y colaboradores definen la Bioética clinica como una “disciplina préctica que
brinda un enfoque estructurado con el que identificar, analizar y resolver las cuestiones
éticas que nacen en el campo de la medicina clinica”. Esta definicién destaca la utilidad
practica de la disciplina y describe un esbozo de metodologia.

Como cualquier otra disciplina, la Bioética clinica posee dos aspectos bien diferenciados.
Un aspecto tedrico que estudia de forma sistematica, razona y fundamenta las conductas
morales humanas en el campo de las ciencias de la vida, de la salud y de la medicina
clinica. Todo ello, de forma multidisciplinar con la concurrencia de teéricos y profesionales
de las ciencias y de las humanidades. Un segundo aspecto préctico orientado a la toma
de decisiones y resolucion de los problemas que surgen en la practica clinica habitual me-
diante una metodologia especifica que incluye igualmente un didlogo multidisciplinar. Se
trata pues de una Etica dialdgica, discursiva, deliberativa, aplicada y orientada a la reso-
lucién de los problemas morales que surgen de los avances cientificos en el campo de las
ciencias de la salud, una de cuyas caracteristicas principales es el didlogo entre las racio-
nalidades cientifico-técnicas, humanisticas, juridicas, politicas y econémicas (Etica de los
negocios, Etica de las empresas e instituciones, Etica de la politica, etc).

Frecuentemente se confunden Bioética y Deontologia médica. La Deontologia es un conjunto
de normas, deberes y obligaciones morales recogidos en un reglamento o cdédigo que obliga
a todos los médicos para el desarrollo de su profesién con rectitud y dignidad conductual.

En este sentido, la Deontologia se ha denominado también Etica normativa; conjunto de
normas de obligado cumplimiento por parte de todos los médicos cuya trasgresion puede
incluso ser sancionada.

La Bioética, por el contrario, huye de normas establecidas y se dedica al estudio y
discusién interdisciplinar orientado a la toma de decisiones para la resolucién de los pro-
blemas planteados por los progresos médicos y biolégicos. La Bioética busca consenso y
por este motivo no es normativa ni sancionadora.

Mdltiples son los temas que han sido abordados por la Bioética clinica. Una relacién que
no pretende ser exhaustiva podria ser la siguiente:

Temas especificos:

e Actuaciones al inicio de la vida humana: diagndstico prenatal, aborto, donantes de
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gametos, fecundacién in vitro e inseminacién artificial, estatuto moral del embrién hu-
mano, investigaciéon con embriones humanos, madres de alquiler, anticoncepcién, es-
terilizacién, clonacién de individuos, entre otros.

o Actuaciones durante la vida humana: rechazos de tratamientos, competencia, derecho
a la informacién, calidad de vida, donacién y trasplantes de érganos, terapia génica,
clonacién terapéutica, internamiento psiquiatrico, entre otros.

e Actuaciones al final de la vida humana: derecho a la informacidén, testamentos vitales, en-
fermos terminales, sedacién, eutanasia, prolongacion de la vida vegetativa, suicidio...

o Actuaciones sobre los animales: derechos de los animales, investigacién en animales...
Temas generales:

derechos humanos, derechos y deberes de los enfermos, relaciones médico paciente,
proteccién de datos y confidencialidad, intimidad de los enfermos, investigacion en seres
humanos, patentes médico-bioldgicas, bancos de DNA, distribucion de recursos sanitarios,
equidad, publicidad sanitaria, politicas sanitarias, relacion financiera con hospitales de re-
ferencia u otros colegas médicos, bonificacién por restriccion del uso de recursos, aplica-
cién de nuevas tecnologias, etc.

La oncologia trata enfermedades graves, potencialmente letales, que constituyen una de
las principales causas de mortalidad en las sociedades avanzadas. A pesar de los avances
de las Ultimas décadas y el aumento significativo del niUmero de curaciones de pacientes
con neoplasias, el cancer sigue siendo una enfermedad muy grave que provoca la muerte
de aproximadamente la mitad de los pacientes.

La percepcidn social de la palabra cancer conlleva connotaciones de gravedad clinica,
muerte inminente, sufrimiento y dolor. Por otro lado, los avances de las ciencias basicas
se estan trasladando a la clinica humana, lo que conlleva a la puesta en marcha de nume-
rosos ensayos clinicos en todas sus fases de desarrollo en un intento de bisqueda de tra-
tamientos mas eficaces y menos téxicos.

Todo ello hace que la oncologia, como conjunto de especialidades médicas (con la parti-
cipacién de profesionales de la medicina, enfermeria, técnicos superiores, psicologia,
asistencia social, etc.) que tratan enfermedades graves, se vea plagada de problemas de
caracter bioético: informacion a los enfermos, derecho a la no informacién, decisiones
sobre tratamientos agresivos, consentimiento informado, voluntades anticipadas, relaciones
entre especialistas, rechazo de tratamientos, priorizacién de listas de espera, distribucién
de recursos, ensayos clinicos, publicidad, calidad de vida, sedacién, eutanasia, encarniza-
miento terapéutico, etc.
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LOS PRINCIPIOS DE LA BIOETICA CLINICA

Los principios bioéticos son aquellos juicios o criterios de conducta que derivan de la
aceptacién de un valor humano y que estan orientados y sirven de base para la valoracion
de las acciones humanas.

Son universales, atemporales e indiscutibles. De los principios se derivaran normas que
variaran a lo largo de la historia y evolucién de la humanidad. Ya desde la antigiedad po-
demos encontrar algunas referencias éticas que han constituido las bases de algunos de
los principios bioéticos modernos. En el Juramento Hipocratico se habla ya de benefi-
cencia (“Aplicaré mis tratamientos para beneficio de los enfermos, segtin mi capacidad y
buen juicio” ... "Alli dénde entrara iré en beneficio de los enfermos”), de no maleficencia
("A nadie daré una droga mortal aun cuando me sea solicitada, ni daré consejo con este
fin. Mantendré mi vida y mi arte alejado de la culpa” ... “absteniéndome de todo error
voluntario o corrupcién”) y de confidencialidad (“Todo lo que vea y oiga en el ejercicio de
mi profesion, y todo lo que supiera acerca de la vida de alguien, si es cosa que no debe
ser divulgada, lo callaré y lo guardaré con secreto inviolable").

A raiz de las atrocidades cometidas en la segunda guerra mundial se redacté el Cédigo
de Niiremberg como colofén al juicio del mismo nombre (agosto de 1945 a octubre de
1946) contra algunos médicos nazis que realizaron experimentos sobre prisioneros de los
campos de concentracion. Este importante documento, publicado el 20 de agosto de
1947, puso las bases para el reconocimiento de los derechos de los humanos sometidos
a experimentacion médica.

En concreto se enfatizd sobre el respeto a la dignidad de las personas y a su autonomia:
"El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial. Esto significa
que la persona implicada debe tener capacidad legal para dar su consentimiento; que
debe estar en situacién en que pueda ejercer su libertad de escoger, sin la intervencién
de cualquier elemento de fuerza, fraude, engafio, coaccién o algtn otro factor coercitivo,
y que debe tener suficiente conocimiento y comprension del asunto en sus distintos as-
pectos para que pueda tomar una decisién consciente. Esto requiere que antes de aceptar
una decisién afirmativa del sujeto que va a ser sometido al experimento debe explicarsele
la naturaleza, duracién y propédsito del mismo, el método y las formas mediante las cuales
se llevara a cabo, todos los inconvenientes y riesgos que pueden presentarse y los efectos
sobre su salud o persona que puedan derivarse de su participacion en el experimento” ...
"El deber y la responsabilidad de determinar la calidad del consentimiento recaen en la
persona que inicia, dirige o implica a otro en el experimento. Es un deber personal y una
responsabilidad que no puede ser delegada con impunidad a otra persona” ... “Durante
el curso del experimento, el sujeto humano debe tener la libertad de poder finalizarlo si
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llega a un estado fisico o mental en el que la continuacién del experimento le parezca im-
posible”.

Se reconocia con caracter normativo la dignidad humana, el derecho a la informacién, a
la autonomia personal y en definitiva el derecho a la libertad en relacién con la participacion
de sujetos humanos en ensayos clinicos. Ademas, es el primer documento que plantea la
necesidad de solicitar un consentimiento (posteriormente apellidado informado) como
expresion legitima de la autonomia del ser humano.

El codigo de Niremberg se encuentra a la base de otros documentos redactados con
posterioridad como la “Declaracién de Helsinki sobre recomendaciones para los médicos
dedicados a la investigacion biomédica” de la décimo-octava Asamblea Médica Mundial
de 1964, revisada posteriormente en varias ocasiones.

En relacién con la dignidad humana y a los derechos humanos basicos, debe recordarse
la primera “Declaracién de los derechos del buen pueblo de Virginia” de 1776 refren-
dada en la “Declaracién de Independencia Americana” y la “Declaracién de derechos
del hombre y del ciudadano” de la Asamblea Nacional Francesa en 1789.

Posteriormente, la Asamblea General de las Naciones Unidas aprobaba, el 10 de diciembre
del ano 1948, la “Declaracién Universal de los Derechos Humanos” en cuyos primeros
articulos puede leerse: “Todos los seres humanos nacen libres e iguales en dignidad y de-
rechos, y dotados como estan de razén y conciencia, deben comportarse fraternalmente
los unos con los otros” ...

“Toda persona tiene todos los derechos y libertades proclamados en esta Declaracién sin
distincién alguna de raza, color, sexo, idioma, religién, opinién politica o de cualquier otra
indole, origen nacional o social, posicién econémica, nacimiento o cualquier otra condicion”
... "Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de su persona”.
“Todo individuo tiene derecho en todas partes al reconocimiento de su personalidad juri-
dica” ... “Nadie seréd objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su familia, su do-
micilio o su correspondencia, ni de ataques a su honra o a su reputacion. Toda persona

tiene derecho a la proteccion de la ley contra tales injerencias o ataques”.

El 30 de septiembre de 1978 fue publicado el llamado Informe Belmont, que constituye
otro referente en bioética. Tras las revelaciones del escandaloso experimento Tuskegee
sobre sifilis no tratada en varones negros que fueron estudiados durante 40 afos por los
servicios publicos de salud americanos y a los cuales se les escondié la posibilidad de tra-
tamiento con penicilina, fue el Congreso de los Estados Unidos de América quien en
1974 encargd a una comisiéon denominada “The National Commisssion for the Protection
of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research” el estudio de las bases éticas
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que deberian presidir toda investigacion con sujetos humanos. El resultado de 4 afios de
trabajo fue el denominado Informe Belmont que definié tres principios bioéticos basicos,
los principios de Respeto a las personas, de Beneficencia y de Justicia.

El principio de Respeto a las personas “incluye por lo menos dos convicciones éticas:
primera, que todos los individuos deben ser tratados como agentes autébnomos y, segunda,
que todas las personas cuya autonomia esta disminuida tienen derecho a la proteccién”.
Se trata pues de respetar la autonomia de los individuos y su libertad de actuar segun sus
propias convicciones, pero también la proteccién de aquellos individuos incapaces de au-
todeterminarse por inmadurez (fetos, nifios), por enfermedades, disminucién mental o
por privacién de libertad (prisioneros). Aquellos sujetos que acepten entrar en un ensayo
clinico deben hacerlo de forma voluntaria tras haber recibido la suficiente informacién en
términos comprensibles sobre la investigacion, la resolucidén de todas las dudas que pu-
dieran presentarse, la valoracién de los riesgos/beneficios, la firma de un documento de
consentimiento como expresion legitima de su aceptacion y la garantia de poder aban-
donar el ensayo ante cualquier reconsideracion.

El principio de Beneficencia asegura el bienestar de las personas sometidas a investiga-
cién. “Dos reglas generales han sido formuladas como expresiones complementarias de
los actos de beneficencia entendidos en este sentido: 1, no causar ningin dafo y 2, ma-
ximizar los beneficios posibles y disminuir los posibles dafios”. Se trata pues de la actua-
lizaciéon de uno de los principios esbozados en el Juramento Hipocratico.

Finalmente, el principio de Justicia debe entenderse como “equidad en la distribucion.
Se da una injusticia cuando se niega un beneficio a una persona que tiene derecho al
mismo, sin ningln motivo razonable, o cuando se impone indebidamente una carga”.

Estos cuatro principios basicos (en el Informe Belmont, el principio de Beneficencia se
considera conjuntamente con el principio de No Maleficencia) fueron descritos, no lo ol-
videmos, para proteger a los sujetos sometidos a la experimentacién humana.

Fue mérito de Tom L. Beauchamp y de James F. Childress quienes extendieron estos Prin-
cipios a la practica clinica habitual. En este sentido su libro Principles of Biomedical
Ethics constituye un referente mundialmente reconocido.

A partir del anélisis de estos Principios surge el método Principialista como metodologia
para el estudio, discusidn y andlisis de los problemas bioéticos clinicos.

Los principios bioéticos estan recogidos en muchas legislaciones internacionales y nacio-
nales. En 1994 la Oficina Regional de la OMS para Europa, publicé el documento “Decla-
racidn sobre la promocién de los derechos de los pacientes en Europa” y posteriormente
el Consejo de Europa el “Convenio sobre los derechos del hombre y la medicina” que
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fue suscrito por el gobierno espafiol el 4 de abril de 1997 y que entrd en vigor el 1 de
enero del ano 2000. Se trata del primer instrumento internacional de caracter juridico vin-
culante dénde se reconocen los derechos de los pacientes a la informacién, al consenti-
miento informado y a la intimidad de la informacion relativa a la salud. En la legislacién
espanola, la “Ley General de Sanidad 14/1986" del 25 de abril reconocia en su articulo
décimo el respeto a la dignidad de las personas, el respeto a la intimidad, la no discrimi-
nacion, la confidencialidad de la informacion, el derecho a la informacién completa y con-
tinuada y el consentimiento informado.

Mas recientemente, la “Ley 41/2002 de 14 de noviembre, basica reguladora de la au-
tonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacidn clinica” publicada en el BOE n° 274 del 15 de noviembre del afio 2002, tiene
como objetivo la determinacién del derecho del paciente a la informacién concerniente a
la propia salud y a su autonomia de decisién. Dicha ley desarrolla el derecho a la informa-
cidn, determina el titular del derecho a la informacién, define el derecho a la intimidad, el
respeto al derecho de autonomia, desarrolla el consentimiento informado y define la in-
formacion minima que debe contemplar. Asimismo, enumera las excepciones al consen-
timiento informado, contempla la posibilidad de un consentimiento informado por susti-
tucién y el concepto de voluntades anticipadas o testamentos vitales.

A los cuatro Principios bioéticos basicos, pueden sumarse otros Principios no menos im-
portantes cuya revisidn no entra en las perspectivas de este capitulo pero que sin ser ex-
haustivos podemos enumerar:

o Principio de Vulnerabilidad: un humano enfermo (del latin “infirmus”: incapacidad
de mantenerse firme) es un ser vulnerable en el sentido que ademas de su ignorancia
sobre su proceso patoldgico y por tanto con cierto grado de incertidumbre sobre su
propio futuro, no esté en sus plenas condiciones fisicas y mentales para ejercer su
plena autonomia. Por ello debera orientarse de forma amigable y profesional al en-
fermo, informéndole de forma comprensible y dosificada sobre su proceso para in-
tentar reestablecer en lo posible su autonomia, ayudandole a que tome sus propias
decisiones en libertad. La relacion médico enfermo es por definiciéon una relacién
asimétrica en el sentido que el enfermo es en gran parte ignorante sobre su proceso,
su gravedad, su prondstico, los diferentes tratamientos existentes para su proceso,
los resultados clinicos, los riesgos, las secuelas, etc., y por tanto con cierto grado de
temor por su futuro. El médico, por el contrario, es un gran conocedor de todos
estos aspectos y tiene como deber reestablecer en la medida de lo posible el dese-
quilibrio de esta relacién, ejerciendo un papel de informador, amigo y consejero,
manteniendo un didlogo fraternal, de confianza, generosidad y sinceridad para que
finalmente el enfermo tome una decisién voluntaria y responsable, libre y compartida.
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Ni que decir tiene que la falta de tiempo de hoy en dia es un gran enemigo para
poder cultivar esta relacion.

e Principio de Prudencia: probablemente este principio no sea un principio exclusiva-
mente bioético, sino que deberia presidir todos los actos humanos. Se trata de un
Principio que destaca las formas de hacer las cosas, con delicadeza, sin ofensas gratui-
tas, tratando a las personas enfermas de forma fraternal, sin emitir sentencias ni juicios
categoricos que puedan herir la sensibilidad de los sujetos humanos.

e Principio de Solidaridad: entendida como una ayuda horizontal respetuosa, contra-
puesta a la caridad que se ejerce verticalmente desde la superioridad.

e Principio de Eficacia: enfatiza en la utilizacion responsable del tiempo y de los recursos

materiales y humanos.

e Principio de Integridad: derecho del individuo a salvaguardar su integridad fisica y
mental.

LA ORGANIZACION BIOETICA CLINICA EN LOS HOSPITALES: COMITES DE ETICA

En los hospitales la actividad en bioética se articula en torno a los llamados Comités de
Etica e Investigacién Clinica (CEIC) que fueron regulados por la “Ley 25/1990 del Medi-
camento” del 20 de diciembre de 1990 publicada en el BOE del 22 de diciembre y la re-
ciente “Ley 14/2007 de investigacién biomédica” del 3 de julio del afo 2007.

Se trata de grupos multidisciplinares formados por distintos profesionales de la medicina,
pero también por otros sujetos no relacionados con ella como juristas (obligatorio por
ley), religiosos, fildsofos u otras personas no vinculadas a la medicina, pero que estén in-
teresadas en los problemas bioéticos.

En un principio los comités se crearon para salvaguardar los derechos de los enfermos en
relacion con los ensayos clinicos. Mas actualmente asistimos a la divisién de dichos comités
en Comités de Investigaciéon Clinica, encargados de la evaluacién de los proyectos de
investigacion y control de su desarrollo y los Comités de Etica Asistencial (CEA) destinados
al anélisis de los problemas bioéticos que pudieran surgir en los hospitales.

Se trata de comités consultivos, nunca vinculantes, que cualquier persona, sea enfermo,
profesional de la medicina o simplemente ciudadano puede consultar ante cualquier pro-
blema ético. La metodologia de trabajo puede diferir como veremos a continuacién,
pero esta siempre basada en el didlogo multidisciplinar.
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No es el propdsito de este capitulo describir con detalle las diferentes metodologias
existentes en el proceso de toma de decisiones, pero si que daremos algunas pinceladas
sobre algunos de los métodos mas utilizados.

El método Principialista fue comentado antes y probablemente es el método mas cono-
cido y utilizado. Se trata de un modelo deductivo cuyos introductores fueron Beauchamp
y Childress que aplicaron los principios derivados del Informe Belmont a la practica clinica
habitual. El método consiste en la aplicacion de los principios bioéticos basicos surgidos
de los valores humanos universales para la resolucién de los conflictos biomédicos, utili-
zandolos como herramientas para el razonamiento. Su critica principal es que se trata de
un método muy tedrico que no analiza en profundidad a los actores de los conflictos,
aungue como menciona Francesc Abel se trata de un buen instrumento para la docencia
en bioética.

El método Casuistico liderado por Jonsen y Toulmin utiliza el estudio practico de casos
clinicos particulares sin negar el valor de los principios bioéticos. Como dice Victoria
Camps en el prélogo de la Ultima edicién en espanol, los autores de este método mani-
fiestan que no es posible llegar a la resoluciéon préactica de conflictos Gnicamente teniendo
en cuenta los principios basicos. La propuesta de los autores es el andlisis de cada caso
clinico teniendo en cuenta las indicaciones médicas, las preferencias del paciente, la
calidad de vida y los aspectos contextuales dénde aparece el conflicto, entorno social,
econdémico y juridico.

Otro método, probablemente més criticado que los anteriores, es el método de Brody
que analiza mas las consecuencias de las decisiones que los valores que han llevado a to-
marlas.

Mas recientemente, en Estados Unidos aparece el método basado en la Virtud de los
profesionales. David Thomasma y Edmund Pellegrino son los principales representantes
de esta corriente. Se trata de un método mas humanista que los anteriores basado en la
calidad moral de los agentes que intervienen en la toma de decisiones. Se trata de una vi-
sién hipocréatica y bondadosa de la relacion médico-enfermo, preservando en todo mo-
mento el derecho a la informacién y a la autonomia del enfermo, pero tratandolo de
forma amigable y buscando a través de una relacién de confianza mutua el mejor bien
posible.

En este sentido, los métodos europeos estdn mas cercanos a esta metodologia basada
en la virtuosidad de los profesionales que en los métodos clasicos americanos principal-
mente procedimentales y utilitaristas. Diego Gracia, Francesc Abel y Adela Cortina son
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los principales autores espanoles que intentan compaginar fundamentacién y procedi-
mientos metodoldgicos de decision para llegar a la resolucién de conflictos éticos me-
diante decisiones razonables y prudentes a través del método deliberativo, que se
basa en el método principialista, pero categorizando los principios éticos en nivel | y II.

CODIGO ETICO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA
Antecedentes histdricos:

El Cédigo Etico de la Sociedad Espafiola de Oncologia Radioterapica, se modificé y
actualizé por los doctores Jordi Craven-Bartle, Ismael Herruzo y Miquel Macia en el
ano 2009 y fue aprobado por mayoria absoluta en la asamblea del XV Congreso de la
SEOR, celebrado en Castellén en el mismo afio, en sustitucion del antiguo cédigo ela-
borado por los doctores Gregorio Aragéon de la Cruz, Jordi Craven-Bartle, Miquel
Macia y Camilo Veiras, aprobado por la junta directiva de la AERO vy ratificado en
asamblea general el 12 de diciembre del afo 2002.

Posteriormente, se presenté en el XVII Congreso de la SEOR celebrado en Valencia y
en el IV Congreso Nacional de Deontologia Médica, celebrado en Mélaga en 2017
como comunicaciones orales y se ratificd en la asamblea de 5 de junio durante el XVII
Congreso de la SEOR celebrado en Valencia, estando adaptado ya a las modificaciones
que promovia el Cdédigo Deontoldgico de la OMC de 2011. Presentamos en esta
edicién la propuesta de Cédigo Etico de la SEOR, adaptada a la nueva edicién del Co-
digo Deontolégico de la OMC de 2019, que posteriormente se presentara en la asam-
blea general del XX Congreso de la SEOR a celebrar en Mallorca, para su ratificacion.

Definicién y ambito de aplicacién

Un cédigo de ética de una organizacién representa una norma, fundamentada en sus
valores morales, de obligado cumplimiento para sus miembros. En Espafa les corres-
ponde por ley a las comisiones deontoldgicas de los colegios médicos de cada provincia
asesorar a las respectivas juntas directivas, sobre las cuestiones éticas que pudieran
afectar a sus respectivos colegiados.

Vision
La oncologia radioterapica es una especialidad médica hospitalaria de alta tecnologia
que trata pacientes con prondstico habitualmente grave y se ve influenciada por la
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mayor parte de los problemas éticos de la medicina actual: la investigacion basica y cli-
nica, la toma de decisiones en condiciones de incertidumbre, la precariedad en la dis-
tribucién de recursos, las listas de espera, el respeto de la autonomia del paciente, el
consentimiento informado sobre los procedimientos diagnédsticos y terapéuticos, la
ponderacién del riesgo versus el beneficio de cada opcién, el advenimiento de nuevos
procedimientos técnicos cada vez mas complejos y caros, y, en fin, todos los dilemas
que se plantean durante los tratamientos paliativos o durante la asistencia a pacientes
terminales.

Todo esto, en un mundo muy intercomunicado y con profundos problemas y desigual-
dades sociales, donde se presentan situaciones habituales en el ejercicio de la especia-
lidad que originan cuestiones deontoldgicas de gran complejidad. Ello unido, a la cada
vez mas frecuente asociacion de tratamientos farmacolégicos que modifican la respuesta
a la irradiacién y que hacen que los posibles efectos secundarios de los tratamientos
sean dificiles de predecir su causalidad.

Misién

El ideario ético de una asociacién es un signo de la condicién moral de cada uno de
sus miembros y sélo tiene valor, en definitiva, en funcién del propésito que todos sus
miembros formulan de cumplirlo. Sus normas son obligatorias y marcan los patrones,

estandares minimos de la conducta profesional de todos los miembros de la SEOR
(antes AERO).

Ambito de aplicacién

La SEOR (antes AERQ) intenta con el presente documento hacer publicos los valores
éticos generales que rigen la conducta de sus miembros que se sustentan sobre los
principios de la ética.

No se trata de ningln cédigo normativo que establezca la actuacion correcta ante
cada situacion conflictiva en el marco coercitivo de una ética de minimos. La SEOR
(antes AERQ) esté formada por especialistas que han acreditado su solvencia profesional
como condicién para su admisién y entiende por ello que basta la manifestacién de
unos principios, forzosamente amplios, generales y quizad confusos, como manifestacién
de una voluntad, de una tendencia hacia el buen hacer, hacia una quiza utdpica ética
de méximos. Por ello, nada mas lejos de la finalidad de este documento que establecer
ni un codicilo de normas ni legislaciones.
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COMISION ETICA DE LA SEOR

Esta Comisidn, tiene como finalidad exclusiva, alentar actividades que fomenten el anélisis
de los conflictos éticos del ejercicio de la especialidad y asesorar a la Junta Directiva
sobre ellos, para que ésta a su vez pueda ejercer las labores de orientacién, guia, consejo,
defensa y peritaje que estatutariamente le corresponden.

También recoge el testimonio dejado por nuestros predecesores en la especialidad, y las
reflexiones sobre los datos aportados por los cédigos éticos y deontolégicos de otras
Asociaciones, ASTRO, el ACR (Colegio Americano de Radiologia), Consejo General de los
Colegios de Médicos de Espana, los distintos Colegios de Médicos locales, el documento
de la Comisién de Londres de 1959 y el de la OMS de 1947 y facilita el compromiso ad-
quirido con los Reales Decretos de Control de Calidad de nuestra especialidad
(RD1566/1998) y de Justificacién del uso de las Radiaciones lonizantes (Real Decreto
815/2001, de 13 de julio, BOE 24 julio 2001).

Como comentamos, el ideario ético de una asociacién es un signo de la condicién moral
de cada uno de sus miembros. Sus normas son obligatorias y marcan los patrones, estan-
dares minimos de la conducta profesional de todos los miembros de la SEOR (antes
AERQO), marcando el comportamiento de los asociados, que debe ajustarse a patrones de
conducta de alto estandar en los aspectos ético, legal y profesional.

El objetivo principal de la profesién médica es el servicio a las personas con el maximo
respeto para la dignidad humana y el mejor beneficio del paciente. Los miembros deben
merecer la confianza de los pacientes encargados a su cuidado, realizando una entrega
completa de servicio y compromiso con cada uno.

CODIGO ETICO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA
(SEOR)

DOCUMENTO PROPUESTO DE ACTUALIZACION, revisado para el Il Libro Blanco SEOR
y que se propondra para ratificacién en la Asamblea General durante el XX Congreso Na-
cional de la SEOR, a celebrar en Palma de Mallorca en 2021.

Basados en el documento aprobado por la junta directiva y ratificado en asamblea general
el 12 de diciembre de 2002, modificacién ratificada en la Asamblea general del 8 de oc-
tubre de 2009 durante el XV Congreso Nacional de la SEOR en Castellén y dltima modi-
ficacion ratificada en la Asamblea general durante el XVII Congreso Nacional de la SEOR
celebrado el 5 de junio de 2015 en Valencia.

Los siguientes principios éticos inspiran esta nueva redaccién del cédigo deontolégico y
por ende de nuestro cédigo ético de la SEOR, podemos resumirlos en:

180 LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021



e El fomento del altruismo, la integridad, la honradez, la veracidad, la empatia y la com-
pasidn, que son elementos esenciales para una relacién profesional de confianza plena.

e La mejora continua en el ejercicio profesional y en la calidad asistencial, basadas en el
conocimiento cientifico y la autoevaluacion.

e El ejercicio de la autorregulacién, con el fin de mantener la confianza social, mediante
la transparencia, la aceptacién y correccién de errores y conductas inadecuadas y una
apropiada gestiéon de los conflictos y de los recursos. El tener presente que no todo
lo que es técnicamente factible es éticamente aceptable. La conducta del médico se
orientara por criterios éticos.

Preambulo

e El ideario ético de una asociacion es un signo de la condicién moral de cada uno de
sus miembros y sélo tiene valor, en definitiva, en funcién del propdsito que todos sus
miembros formulan de cumplirlo.

e Actualmente, se propone su actualizacién, teniendo en cuenta las modificaciones en
la legislacién internacional, nacional y autonémica, producidas desde su ultima re-
daccién en 2014, en los aspectos de cédigos éticos internacionales (Ultima versién
del cdédigo de Helsinki en 2013, ley de investigacién de 2010 o las distintas leyes
autondmicas reguladoras de los dilemas éticos al inicio o al final de la vida, y la pu-
blicacién del nuevo cédigo deontolégico de la OMC en 2019.

e En los aspectos especificos, no recogidos en este cédigo, se pueden consultar y
ampliar su contenido en el cédigo publicado de la OMC de 2019, cédigo comuin para
toda la profesion, siendo aplicables igualmente.

Principios éticos

e Los oncdlogos radioterapicos procuraran, velaran y haran cuanto esté en su mano,
por cumplir y hacer cumplir los principios éticos expresados en este codigo.

I) Principios generales:

e Proteccidn a los asociados: la SEOR protegera con los medios a su alcance a cualquier
asociado que fuera perseguido o perjudicado por el cumplimiento de los presentes
principios éticos.

Il) Relaciones del médico con el paciente:
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1. Comunicarse con el paciente. Informar a los pacientes sobre su enfermedad, trata-

miento, alternativas y riesgos, con el respeto a la autonomia del paciente, teniendo en

cuenta las posibles circunstancias de edad o capacidad del paciente, que condicionen

el ejercicio de este.

El paciente mayor de 16 afios esta capacitado para tomar decisiones sobre actua-
ciones asistenciales ordinarias. La opinién del menor de 16 afios debe ser tenida en
cuenta segln su grado de madurez, y es deber del médico realizar esta evaluacion.

Principio fundamental: para el facultativo que realiza el acto médico, la prioridad es
el paciente, nunca abandonarlo.

El médico puede suspender la asistencia al paciente si llega al convencimiento de
que no existe la necesaria confianza hacia él. En ese caso, lo debe reflejar en la his-
toria clinica, comunicérselo al paciente o a sus representantes legales con la debida
antelacion y facilitar que otro médico se haga cargo del proceso asistencial, trans-
mitiéndole la informacién necesaria para preservar la continuidad asistencial.

Cuando la informacién incluye datos de gravedad o de mal prondstico, el médico
se debe esforzar en transmitirla con delicadeza. Ante una situacién excepcional, en
la que se prevé un dafo al paciente derivado de la informacién, el médico debe
ponderar la oportunidad y el momento de comunicarla. Como excepcién que es,
debe justificarlo y dejarlo reflejado en la historia clinica.

La informacién debe transmitirse directamente al paciente, a las personas por él
designadas o a su representante legal. El médico debe respetar el derecho del pa-
ciente a no ser informado, dejando constancia de ello en la historia clinica.

El médico debe respetar las convicciones del paciente y abstenerse de imponerle
las propias.

El médico debe respetar el derecho del paciente a decidir libremente sobre las op-
ciones clinicas disponibles, después de recibir la informacién necesaria y suficiente.

El médico debe respetar el rechazo del paciente, total o parcial, a una prueba diag-
néstica o a un tratamiento. En ese caso, debe informarle de manera comprensible
y precisa de las consecuencias que puedan derivarse de persistir en su negativa,
dejando constancia de ello en la historia clinica.

2. La historia clinica. Confeccionar con veracidad y custodiar con rigor toda la docu-

mentacion de sus pacientes, teniendo en cuenta la proteccidén de datos matizada por

el entorno de informatizacién y tecnologia que rodea al acto médico.

3. Calidad profesional. Poner toda su capacidad y diligencia en el cuidado de sus pa-
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cientes, formulando y siguiendo protocolos basados en la evidencia clinica o estado
del arte.

- Mantener actualizados sus conocimientos y habilidades personales mediante el es-
tudio y la formacién continuada, requisito béasico para una practica clinica ética.
Consultar a otros especialistas cuando el caso lo requiera.

- Los actos médicos especializados deben quedar reservados a los médicos que po-
sean la titulacién o la formacién y competencia adecuada. La realizacion de cualquier
acto médico no constituye por si solo una especialidad, pudiendo ser realizada por
toda la comunidad médica.

- Ningin médico se puede atribuir la condicidon de especialista si no posee la forma-
cién y la titulacidn correspondientes.

- El médico en su actuacién profesional solo debe emplear procedimientos y farmacos
que cuenten con base cientifica.

Las practicas carentes de base cientifica, las inspiradas en el charlatanismo, las
pseudociencias, las pseudoterapias, asi como los procedimientos ilusorios o insufi-
cientemente probados, la simulacién de tratamientos médicos o quirlrgicos y el
uso de productos de composiciéon no conocida son contrarias a la deontologia mé-
dica.

Los aspectos relacionados con seguridad del paciente quedan reflejados en el ca-
pitulo X, articulos 40 a 46, a los que nos remitimos en extenso.

- Los aspectos relacionados con la sexualidad y reproduccién humana, que pueden
afectar al desarrollo de nuestra profesién, al ser susceptibles de plantear problema
de conciencia o aspectos ideoldgicos que deben respetar las creencias de nuestros
pacientes, quedan perfectamente recogidos en el capitulo XV, articulos 66 a 73, a
los que nos remitimos en extenso.

Los andlisis de pruebas genéticas solo deben realizarse para el fin previsto y con-
sentido por el paciente.

lll) Calidad de la atencién médica y relaciones con las instituciones sanitarias y asocia-
ciones de pacientes:

o Los medios materiales y humanos. Instar a la direccién o autoridades correspondientes,
a realizar las inversiones necesarias para la adecuacién de los medios humanos, de es-
pacio y técnicos de los servicios de oncologia.
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o Racionamiento de prestaciones. Listas de espera. En caso de listas de espera o racio-
namiento de las prestaciones, establecer previamente y con claridad los criterios de
prioridad que las rigen. Es importante tener en cuenta la libertad de prescripcion del
médico y los aspectos referentes a la prescripcion especializada, tal como recoge en
codigo de la OMC de 2019 (articulo 21).

e Salud comunitaria. Participar en las actividades cientificas y comunitarias de la lucha
contra el cancer colaborando en la medida de lo posible con las otras sociedades
cientificas federadas (FESEO) y en las asociaciones altruistas de voluntarios; asi como
apoyando y participando en los planes oncoldgicos nacionales o autonémicos que se
desarrollen.

e Asociaciones de pacientes. La SEOR quiere facilitar la relacién entre los socios y las
asociaciones de pacientes y familiares, atendiendo las necesidades de atencién sanitaria,
informacién y ampliacién de conocimientos.

e Cooperacién del médico con la Justicia y Administracidon en su actuacién profesional
como perito, queda reflejada en el capitulo XX, articulo 81 del Cédigo Deontolégico
de 2019, al que remitimos.

IV) Investigacion y genética:

o Novedades farmacolégicas y técnicas. Ensayos clinicos: valorar con prudencia las no-
vedades que constantemente llegan a los medios de comunicacién, comprobando su
fundamento y evidencias antes de aplicarlas a sus pacientes.

e Evitar introducir pacientes en ensayos clinicos que no estén correctamente disenados
o en los que el oncélogo crea fundadamente que una de las ramas puede ser menos
efectiva para el paciente; o proponer tratamientos de eficacia no probada, aspectos
especialmente resefados en los cédigos éticos de investigacion actualizados.

e La colaboracién con la industria farmacéutica puede ser conveniente en la investigacion,
el desarrollo y la seguridad de los medicamentos. Es contrario a la Deontologia Médica
solicitar o aceptar contraprestaciones a cambio de prescribir un medicamento o de
utilizar un producto sanitario.

e Informar al paciente de la naturaleza, duracién y propésito del ensayo, sus métodos,
expectativas y posibles inconvenientes o riesgos.

e En cualquier caso, dada la estricta legislacion sobre este tema existente en Espafa, y
la definicion de estructura y funciones de los Comités Eticos de Ensayos Clinicos,
existen hoy garantias suficientes para poder realizar ensayos clinicos en los hospitales
espafoles ajustandose a lo legislado.
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e Es contraria a la deontologia médica la participaciéon del médico en un proyecto de in-
vestigacion que incluya seres humanos y que no haya sido previamente aprobado por
un Comité Etico de Investigacion.

e Los analisis de pruebas genéticas solo deben realizarse para el fin previsto y consentido
por el paciente.

V) Secreto profesional del médico y objecién de conciencia:

e Nos remitimos en extenso al capitulo VIl en sus articulos 28 al 34 y 32 al capitulo VIII
en sus articulos 35 al 38 de cddigo de la OMC de 2019, por su especial interés para
todos nuestros especialistas y que recoge la doctrina actual de estos importantes as-
pectos del acto médico.

o El secreto médico es uno de los pilares esenciales en la relacién médico-paciente, ba-
sada en la confianza, cualquiera que sea la modalidad del ejercicio profesional. La
confidencialidad del paciente es un derecho de este y un bien social que genera una
obligacién de secreto inexcusable para el médico.

e Se entiende por objecién de conciencia la negativa del médico al cumplimiento de
una obligacién legal por motivos éticos, morales o religiosos. El objetor no cuestiona
la ley, solicita ser eximido de su cumplimiento.

VI) Atencién médica al final de la vida:

e En este importante aspecto del acto médico, tomamos de referencia el capitulo IX en
su articulo 39 del cédigo de la OMC 2019.

e El médico tiene el deber de intentar la curaciéon o la mejoria del paciente, siempre que
sea posible. Cuando ya no lo sea, permanece la obligacién de aplicar las medidas
adecuadas para procurar su confort, aun cuando de ello pueda derivarse un acorta-
miento de la vida.

e El médico no debe emprender o continuar acciones diagndsticas o terapéuticas sin
esperanza de beneficios inttiles para el enfermo. Debe retirar, ajustar o no instaurar
un tratamiento cuando su prondstico asi lo aconseja.

e Cuando la situacién clinica del paciente no le permita tomar decisiones, el médico res-
petara las indicaciones anteriormente hechas por el enfermo, las instrucciones previas
o voluntades anticipadas y, en caso de no existir, la opinion del paciente expresadas
por sus representantes.
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e El médico no deberé provocar ni colaborar intencionadamente en la muerte del pa-
ciente.

o La sedacion paliativa en el enfermo en fase terminal es un tratamiento correcto e indi-
cado cuando existen sintomas refractarios que no pueden ser controlados con los tra-
tamientos disponibles. Para realizarla se debe obtener el consentimiento explicito o
implicito del paciente, o por representacion en los casos de pacientes no capaces.

VII) Relaciones de los médicos entre si y con los otros profesionales sanitarios:

e Estilo de las relaciones entre los oncélogos radioteréapicos: se basaran en el didlogoy
el mutuo respeto, facilitando informacion clara y completa de cualquier paciente que
consultara a otro especialista.

e Malpraxis: Comunicar a la Junta Directiva de la SEOR, sin perjuicio de a otras autori-
dades competentes, las actuaciones profesionales, reiterada y manifiestamente inco-
rrectas de compafieros de especialidad, o los casos de fraude o intrusismo profesional
de personas no cualificadas, después de haberlo advertido al interesado.

VIII) Docencia médica:

o Docencia: Transmitir todos los conocimientos cientificos a los companeros en formacion,
sin esperar nada a cambio, ni consentir en utilizarlos para suplir la carencia de especia-
listas graduados.

IX) Publicidad y politica de publicaciones:

El capitulo XXII en su articulo 84, del Cédigo Deontoldgico del 2019, recoge todos as-
pectos a los que remitimos.

X) Tecnologias de la informacién y la comunicacién, bases de datos e inteligencia ar-
tificial:

Todos los aspectos relacionados con las recomendaciones éticas ante la asistencia con tele-
medicina (toma de decisiones, relacién médico-paciente, uso de redes sociales, almacena-
miento y difusién de la informacion o publicidad médica) se recoge extensamente en los
capitulos XXl y XXIV del Cédigo Deontoldgico de 2019, al que remitimos en extenso.

Xl) Honorarios:

e Honorarios. Implicaciones econémicas.
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En los casos en los que la gestidon econdémica estuviera dentro de su incumbencia, evitar
los honorarios excesivos, dando siempre la mejor atencidn al paciente, independiente-
mente de su situacidn socio-econémica.

No inmiscuirse en situaciones en las que puedan producirse conflictos de intereses o im-
plicaciones econdmicas personales relacionadas con las decisiones clinicas que pudieran
socavar su independencia.

Tener en cuenta el criterio coste-beneficio en la indicacion terapéutica, intentando reducir
el gasto tanto en el ambito publico, como en el mutual, como en el privado. Siempre
debe regir el criterio de optimizacién del equipo humano, técnico y de espacio.

El médico no puede vender al enfermo farmacos ni cualquier otro producto que tenga
una finalidad terapéutica.

XIl) Disposiciones finales:

El médico que actia amparado por las Leyes del Estado no puede ser sancionado deon-
tolégicamente.

El hecho de que una conducta médica sea declarada exenta de responsabilidad en los tri-
bunales no impide que, a posteriori, pueda ser enjuiciada por la jurisdiccién deontoldgica
competente.

Se recomienda consultar, mas especificamente los aspectos recogidos en el “Cédigo de
las buenas practicas de la Industria Farmacéutica” de 2014 y el “Cédigo de buenas
practicas” de la FENIN (Federacién Espaiiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria) de
2014, que regula los aspectos éticos de relacién con las industrias de tecnologia.

Procedimientos disciplinarios por la infraccién de las reglas éticas

Un miembro de la sociedad puede ser amonestado, suspendido o expulsado por causa jus-
tificada, de conformidad con los principios éticos, reglas éticas y los procedimientos discipli-
narios recogidos en este apartado del cédigo ético.

Cualquier accién disciplinaria tomada contra un miembro de la Sociedad, de conformidad
con los principios éticos del cédigo y los procedimientos disciplinarios, debera ser aplicada
de forma equitativa y personalizada en relacion con el caracter individual de asociado. Los
procesos disciplinarios serén considerados confidenciales.

Ante cualquier denuncia contra un miembro, o bien por propia iniciativa de la Junta Directiva,
el presidente y el secretario valoraran si procede encargar a la Comisién Deontolégica la ins-
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truccién de un procedimiento para esclarecer los hechos, tras el cual podria incoarse una
propuesta disciplinaria si fuese pertinente. La propuesta en este caso corresponderia a la Co-

misién Deontoldgica y la decision a la Junta Directiva.
Los niveles de la accion disciplinaria seran definidos de la siguiente manera:

Amonestacion: consistira en una censura por escrito del presidente del Comité de Etica al
asociado, sin pérdida de beneficios derivados de su antigliedad como socio. La censura sera

registrada en el archivo de admisién del asociado.

Suspension temporal: La suspension lleva aparejada la pérdida de los beneficios de antigliedad
o de asociado por un periodo de tiempo especifico a determinar por el Comité de Etica en
funcién de la falta cometida, después de la cual, el asociado, si se acepta la reincorporacion,
reasumira la admision plena como socio, previo pago de la cuota apropiada. La suspension
seré por el periodo que el Comité de Etica determine ser necesario para asegurar la modifi-
cacion de tal comportamiento.

Expulsion: la expulsion causara que el asociado sea borrado definitivamente del registro de
la sociedad. Un miembro expulsado no estara autorizado para disfrutar de ninguno de los
beneficios derivados de su antigliedad como asociado o por ser socio. La sociedad no
aceptara la readmision para el reconocimiento de la antigliedad o como socio de un miembro

expulsado.

A MODO DE CONCLUSION

Autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia son palabras clave en bioética. Pero
otras palabras como dignidad, respeto, libertad, equidad, igualdad, profesionalidad, res-
ponsabilidad, veracidad, humanidad, sinceridad, amistad, confianza, bondad, sensatez,
humildad, virtud, racionalidad, prudencia, cordura, humanismo, fraternidad, moralidad,
educacién, integridad, solidaridad, correccién, autenticidad, legalidad son palabras que

constituyen en si mismo la esencia de la bioética clinica.

No quisiéramos finalizar el capitulo de este libro sin enfatizar en la necesidad de formacion
en bioética clinica de nuestros futuros profesionales, tanto en las diferentes carreras uni-
versitarias como en los cursos de postgrado. Ademas de la ensenanza de los valores hu-
manos adquiridos por nuestros jévenes en sus familias y en las escuelas, es necesario pro-
fundizar y cultivar este aspecto humanistico. Necesitamos cultivarnos como personas

humanas y la bioética es un camino para ello.
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El entorno legislativo
espanol y europeo

Dr. Albert Biete / Dr. José Pardo / Dra. Izaskun Valduvieco / Dr. Carlos Garcia Zanoguera

1. INTRODUCCION

El correcto desarrollo de las actividades humanas requiere la implantacidén de un marco
normativo que permita y garantice la salvaguarda de los derechos individuales y colec-
tivos, asi como la adecuada relacidn entre ellos. El ejercicio de la medicina no escapa
de este marco regulador y se han establecido una serie de normas legales que consti-
tuyen un cuerpo normativo para la misma. Es obvio que una especialidad como la on-
cologia radioterapica, que es fundamentalmente terapéutica y nosoldgica (dmbito de
la oncologia) y usa para lograr sus objetivos radiaciones ionizantes (RI), tendrd un
interés preferente en cualquier marco regulador. Y efectivamente es asi, ya que ademas
de la legislacion sanitaria general, se han promulgado normas especificas para ella.

Las RI tienen efectos terapéuticos y por tanto beneficiosos en diversos dmbitos de la
patologia, pero muy especialmente en el drea de la oncologia. Como todos los agentes
terapéuticos, tanto fisicos como quimico-farmacolégicos, pueden causar efectos cola-
terales y/o secundarios indeseables. El balance entre beneficio esperado y riesgo asu-
mido se conoce como Indice terapéutico y debe procurarse sea lo més alto posible. La
exposicion a Rl conlleva un riesgo, que dependeré de la naturaleza de la radiacidn, la
dosis total, su posible fraccionamiento en el tiempo y el area y volumen corporal ex-
puesto. La no percepcion de la exposicion, al no ser detectadas las Rl por los sentidos,
el intervalo libre o periodo de latencia prolongado de afios y la frecuente irreversibilidad
del dafo, son hechos que explican la especial sensibilidad social a las RI. Légicamente
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esta percepcién se traduce posteriormente en una actitud mas severa y vigilante del
legislador en comparacion con otros agentes potencialmente peligrosos de tipo quimico
o microbioldgico. También ha contribuido a esta actitud especialmente vigilante la ca-
pacidad mutagena de las RI. Dado que la inmensa mayoria de mutaciones son dafinas
para la especie, es légico proteger a la poblacién en la medida de lo posible y por lo
tanto el tratamiento legal sera distinto para la poblacién general, los enfermos candi-
datos a radioterapia, las personas en edad reproductiva, los nifios y el personal profe-
sionalmente expuesto.

El uso de las Rl en Medicina, tanto en el &mbito diagndstico como terapéutico, se halla
distribuido fundamentalmente en tres especialidades estrechamente relacionadas,
tanto por razones histérico-evolutivas como de interaccidn en el ejercicio habitual de
las mismas. Son el radiodiagnéstico, la medicina nuclear y la oncologia radioterapica.
Las dos primeras son primordialmente diagndsticas (aunque no olvidemos los conteni-
dos terapéuticos de la radiologia intervencionista y de los tratamientos con fuentes no
encapsuladas de la medicina nuclear) y la tercera, oncologia radioterapica, es terapéu-
tica. Estas tres especialidades médicas, que histéricamente nacieron del tronco comdn
de la electro-radiologia y que en la Universidad se hallan agrupadas dentro del érea
de conocimiento “Radiologia y medicina fisica” se han ido diversificando, extendiéndose
y aumentando en complejidad. La oncologia radioterapica se ha vinculado profunda-
mente con la oncologia, en la que desarrolla su ambito de aplicacién, no exclusiva
pero si mayoritario. También debemos recordar que las Rl se utilizan como trazadores
y marcadores en numerosos procesos de laboratorio, tanto basico como aplicado.
Baste recordar toda la radiofarmacia.

El ejercicio de la oncologia radioterapica tiene una doble dependencia. Por un lado,
los aspectos sanitarios, incluido la formacién de especialistas via MIR, dependen del
Ministerio de Sanidad, por otro, la docencia, en especial los masters, depende de las
universidades y del Ministerio de Universidades. Por otro lado, en los aspectos de uti-
lizaciéon de Rl depende de la Direccién General de Politica Energética y Minas del Mi-
nisterio de Industria y también de un organismo auténomo como es el Consejo de Se-
guridad Nuclear (CSN). Todo ello se concreta en la necesidad de disponer a la vez del
titulo de médico especialista en oncologia radioterapica (o en su caso del de fisico es-
pecialista en radiofisica hospitalaria) y la licencia de Supervisor de Instalaciones Ra-
diactivas de segunda categoria, que expide el CSN y permite dirigir la instalacion
desde un punto de vista de radioproteccién y seguridad. Para poder manejar los apa-
ratos y realizar la aplicacién de los tratamientos, los técnicos deben disponer de la li-
cencia de Operador.
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2. MARCO NORMATIVO GENERAL

Repasaremos en este apartado las principales normas legales que tienen interés para el es-
pecialista en oncologia radioterapica. Algunas son de tipo general o més orientadas a los as-
pectos reguladores de la energia nuclear y la producciéon de energia o bien a los usos indus-
triales de las Rl o al transporte de fuentes encapsuladas. Dado el caracter técnico de estas
normas hay gran similitud de las mismas entre los diferentes paises. En el &mbito de la Co-
munidad Europea también se ha intentado conseguir la maxima homogeneizacion.

Ley 25/1964 de 29 de abril sobre Energia Nuclear

El uso de las Rl en medicina, tanto en el campo diagndstico como terapéutico, no despertd
una atencidon especial del legislador hasta la década de los sesenta cuando el desarrollo
de las centrales nucleares para la produccion de electricidad y los crecientes usos indus-
triales de las Rl motivaron la necesidad de establecer una normativa reguladora. La ley
25/1964 de 29 de abril sobre Energia Nuclear, define y sanciona por primera vez determi-
nadas conductas especificas delictivas con la argumentacién de la trascendencia que
puede tener una infraccidn en el campo de la energia nuclear. Insiste en la necesidad de

|u

dar un tratamiento especifico mas alléd del ambito del Cédigo Penal “en atencién a lo ex-
cepcional de las mismas” refiriéndose a las infracciones. El espiritu recogido en la ley es
el establecimiento de medidas reguladoras y protectoras. De hecho, en el predmbulo se
dice textualmente: “constituye la presente Ley el instrumento que recoge los principios
actualmente vigentes sobre energia nuclear y proteccion contra el peligro de las RI (...)"
Légico es que en el articulo 1 se defina como objeto de la Ley el fomento de las aplica-
ciones pacificas de la energia nuclear en Espafa y la proteccion de vidas, salud y haciendas

contra los peligros derivados de la misma y también de las RI.

En lo que afecta a los usos médico-terapéuticos, se definen por primera vez los conceptos
de instalacion radiactiva, explotador, zona controlada y danos nucleares. También se es-
tablece la distribuciéon de competencias entre el Ministerio de Industria y la Junta de
Energia Nuclear, ésta Ultima creada por Decreto-Ley en octubre de 1951 y posteriormente
sustituida por el Consejo de Seguridad Nuclear, creado por la Ley 15/1980 de 22 de abril.
En el capitulo V se establecen las autorizaciones necesarias para la construccién y puesta
en marcha de las instalaciones radiactivas, de las que se exceptian en este texto legal,
los aparatos de rayos X con fines médicos, cuya regulacién seré establecida por el entonces
Ministerio de Gobernacion.

El capitulo VI se dedica integramente a las medidas de seguridad y proteccién contra las
RI, con normativas para el personal de zonas controladas, transporte de materiales ra-
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diactivos, etc. Concretamente, el articulo 44 especifica que: “los locales donde se instalen
aparatos de rayos X deben reunir las condiciones minimas de seguridad de acuerdo con
lo dispuesto en el oportuno Reglamento”. En el siguiente capitulo, el VI, dedicado a la
responsabilidad civil derivada de dafos nucleares, se diferencia a los especificamente nu-
cleares de los producidos por instalaciones radiactivas (articulo 46). También queda ad-
mitida legalmente la diferencia entre dafio inmediato y dafo diferido, exigiéndose para
la apreciacion de este Ultimo un periodo de 10 afos a partir del accidente.

En resumen, es una ley que refunde textos anteriores mas sectorizados y desarrolla las
bases y normas del funcionamiento de instalaciones nucleares y radiactivas con todas las
responsabilidades y regimenes sancionadores a que hubiera lugar.

Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad

Asi como la ley de Energia Nuclear establece medidas de radioproteccion y de responsa-
bilidad legal tanto civil como penal, la Ley General de Sanidad establece el marco
regulador en el que deben ajustarse los procedimientos diagnédsticos y terapéuticos de la
medicina. Aunque no cita especificamente ningin procedimiento terapéutico con RI, de-
sarrolla todas las medidas funcionales y estructurales sanitarias. Por ejemplo, se esta-
blecen los conceptos de atencidn primaria y especializada, tanto ambulatoria como en
hospitalizacién, se definen también los servicios de referencia, la igualdad de acceso,
la libre eleccidn de médico, etc. También se detallan aspectos sobre areas de salud, es-
tructura general del sistema sanitario publico, financiacién, docencia, investigacion, etc.

Por otro lado, en su articulo 40.7 y en la Disposicion final 4%, obliga a establecer los requi-
sitos minimos para la aprobacién y homologacion de las instalaciones de centros y servicios
y a valorar, por parte de la Administracion Sanitaria, segin lo dispuesto en el articulo 110,
la seguridad, eficacia y eficiencia de las tecnologias relevantes para la salud y asistencia
sanitaria.

Real Decreto 1836/1999 de 3 de diciembre por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y radiactivas, modificado por el Real Decreto 35/2008
de 18 de enero

El Reglamento de 1999 es una version actualizada del aprobado en 1972 (Decreto
2869/1972), en el que se simplifica notablemente el trdmite administrativo a seguir para
la obtencién de las autorizaciones de funcionamiento de las instalaciones radiactivas.
Ademas, incorpora las modificaciones oportunas de adecuacion a la Directiva 1996/29/
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Euratom de 13 de mayo, en la que se establecen las normas basicas relativas a la proteccion
sanitaria de los trabajadores y de la poblacién contra los riesgos que resultan de la expo-
sicién a las RI.

El reglamento objeto del presente comentario se ocupa en su Titulo Ill de las Instalaciones
radiactivas, entendiendo por tales las que contengan una fuente de Rl como los aparatos
productores de Rl que funcionen a una diferencia de potencial superior a 5kV (articulo 34)
a la vez que las divide en tres categorias. Se ocupa el texto en los siguientes apartados
de los procesos de autorizacion, titularidad, modificacién y clausura de las instalaciones
radiactivas. En el articulo 38 se establece que, para todas las instalaciones, incluidas las
de uso médico, se requiere una memoria descriptiva de la instalacidn, un estudio de se-
guridad, una verificacién, un reglamento de funcionamiento, la relacion de personal y un
plan de emergencia interior.

En el Titulo V se regulan las licencias y acreditaciones necesarias del personal, tanto las
de supervisor como las de operador. La primera capacita para dirigir el funcionamiento
de una instalacién radiactiva y las actividades de los operadores y es la que habitualmente
es propia de los médicos oncélogos radioterapicos y los radiofisicos. Las licencias son
personales e intransferibles y tienen un periodo de validez de tres afos.

En el afio 2008, mediante el Real Decreto 35/2008 se modifica el referido Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas aprobado por Real Decreto 1836/1999 de 3
de diciembre. Las modificaciones son de tipo técnico-juridico y afectan a la definicion de
autoridades competentes, deber de informar, concesién de autorizaciones, responsabilidad
del titular, comunicacién de deficiencias, etc. En el apartado dedicado a las licencias ex-
pedidas por el CSN, amplia su vigencia a 6 afios y recuerda especificamente en el articulo
55.1 que: “el personal que manipule material o equipos radiactivos y el que dirija dichas
actividades en una instalacion regulada en esta seccién, debera estar provisto de una li-
cencia especifica concedida por el CSN”. Las instalaciones de radioterapia se clasifican
especificamente como instalaciones radiactivas de segunda categoria y se cita especifica-
mente (articulo 34, 2, b) las instalaciones con aceleradores de particulas o donde se alma-
cenen fuentes de neutrones.

Real Decreto 229/2006, de 24 de febrero, sobre el control de fuentes radiactivas en-
capsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas

En el &mbito médico se ha producido una progresiva sustitucién de las unidades de Co60
por aceleradores lineales. También en braquiterapia las fuentes capsuladas de Cs137 de
baja tasa de dosis se estan sustituyendo por fuentes de Ir192 de alta tasa. La aparicion de
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esta normativa legal, que desarrolla la Directiva 2003/122/Euratom del Consejo de 22 de
diciembre, regula y ordena todo el proceso de sustitucion y clausura de fuentes radiactivas,
asi como procura evitar que puedan quedar fuera de control. Este hecho adquiere especial
relevancia en casos de cierre de la instalacion o desaparicion del fabricante.

3. MARCO NORMATIVO ESPECIFICO EN MEDICINA

Directiva 1997/43 Euratom de 30 de junio del Consejo de las Comunidades Europeas
relativo a la salud frente a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en ex-
posiciones médicas

Esta directiva deroga la anterior de 1984 (84/466/Euratom). Es una norma que tiene su
ambito de desarrollo en la radioproteccidn de las personas sanas o enfermas y de los pro-
fesionales. En el articulo 1, apartado 2, se indica que dicha directiva se aplicara en la ex-
posicién de pacientes para su diagndstico o tratamiento médico. El articulo 2 define una
serie de conceptos y términos tales como “titular”, " autoridad competente”, "experto en
fisica médica”, etc. Resulta interesante resaltar que también se introducen y definen los
conceptos de “Auditoria clinica” y “Responsabilidad clinica”. Este Gltimo tiene relevancia
y merece ser comentado brevemente. Entiende el legislador europeo que es la “respon-
sabilidad relativa a las exposiciones médicas individuales atribuida a un profesional habi-
litado” y comprende la justificacién, optimizacion, evaluacion clinica de los resultados, la
informacion sobre los riesgos de las Rl a los pacientes, etc. Por lo tanto, esta claro que
empieza a darse importancia en los textos legales a la justificacion del acto terapéutico,
en el caso de la oncologia radioterapica, y a la informacién necesaria al paciente. En esta
linea, el articulo 3 establece la necesidad de justificar las exposiciones médicas y evitar
las innecesarias. El apartado 3 de dicho articulo es tajante al sefialar: “si una exposicién
no puede justificarse, debera prohibirse”. El articulo 4 se dedica a la optimizacién y re-
cuerda con claridad el criterio ALARA (As Low As Reasonably Achievable): las dosis se
mantendran tan bajas como razonablemente pueda realizarse. El apartado 1.b de este
articulo se dedica especificamente a la radioterapia. Transcribimos literalmente: “las ex-
posiciones del volumen blanco se planificaran individualmente, teniendo en cuenta que
las dosis de los volimenes y tejidos fuera del blanco deberan ser tan bajas como razona-
blemente pueda alcanzarse y de acuerdo con el deliberado propédsito radioterapéutico
de la exposicion”.

El articulo 5 establece las responsabilidades que recaen en el prescriptor, que debe ser
un profesional habilitado e implicado en el proceso de justificacion de la exposicion. Es
interesante recordar que en el punto 2 del articulo 5 se dice textualmente: “Los estados
miembros garantizaran que cualquier exposicion médica (...) se efectua bajo la responsa-
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bilidad clinica de un profesional habilitado”. El siguiente articulo esta dedicado a los pro-
cedimientos. Senala la obligatoriedad de establecer protocolos escritos de cada tipo de
practica radiolégica estandar para cada equipo (lo que en nuestro medio se conoce como
el "Manual de procedimiento u operacién”. También claramente afirma que “en las prac-
ticas radioterapéuticas debe estar implicado de forma muy directa un experto en fisica
médica” y en el punto 4 “Se realizaran auditorias de acuerdo con los procedimientos na-
cionales”. El articulo 7 se refiere a la formacién de los profesionales y recuerda a los
estados miembros la obligatoriedad de garantizar, no sélo una formacién adecuada de
los profesionales habilitados, sino una “educacién y entrenamiento continuados después
de la calificacion y, en el caso especial del uso de nuevas técnicas, la organizacién del en-
trenamiento relacionado con estas técnicas y las exigencias pertinentes de proteccion ra-
diolégica”.

El articulo 8 es de especial relevancia por referirse al equipamiento. No deja de ser
curioso que, después de tantos afos en los que en Espafia hemos padecido una falta de
unidades de radioterapia suficientes para cubrir la demanda asistencial, en este articulo
se afirme que hay que evitar la proliferacion innecesaria de equipos radiolégicos. Enten-
demos que se refiere fundamentalmente a equipos de radiodiagndstico. En este articulo
se prohibe especificamente la realizacion de exdmenes fluoroscépicos sin intensificador
de imagenes. El siguiente articulo titulado “Practicas especiales” se ocupa de los nifos,
los programas de cribado y las técnicas que impliquen altas dosis como la radiologia in-
tervencionista, la TC o la radioterapia. Hagamos un inciso referido a los programas de cri-
bado, ya que nuestro pais tomé mucho antes medidas limitadoras al respecto. Asi, en la
Orden de 12 de julio de 1982 sobre Exploraciones radiolégicas en medicina e higiene es-
colar, se dice textualmente en el articulo 1: Que, para los exdmenes de salud de los
alumnos de centros publicos y privados, de Educacién Preescolar, Educacién General Ba-
sica, Bachillerato y Formacién Profesional(...) no se realizaran exploraciones radiolégicas
sistemdticas, salvo en circunstancias justificadas...”. En estas Gltimas se requiere el permiso

escrito de los padres y la autorizacion escrita del director de Salud de la provincia.

Finalmente, el articulo 11, dedicado a exposiciones potenciales, dice textualmente: “Por
lo que respecta a la proteccion de accidentes, deberia prestarse la maxima atencion a los

equipos y procedimientos utilizados en radioterapia”.

En resumen, una Directiva centrada en la regulacién y limitacién de los procedimientos
radiolégicos, tanto diagnésticos como terapéuticos, con la finalidad de obtener una ma-

xima radioproteccion y limitacién de las exposiciones.
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Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra Radiaciones lonizantes (Real Decreto
783/2001 de 6 de julio)

Este reglamento es el primero desarrollado en el &mbito especifico del uso médico de las
Rl'y con una finalidad bésica de radioproteccién. Asi, en el articulo 1 del primer reglamento,
que data de 1982 (Real Decreto 2519/1982 de 12 de agosto), ya se especificaba textual-
mente: " Este Reglamento tiene por objeto establecer las normas de proteccién para pre-
venir la produccién de efectos biolégicos no estocasticos y limitar la probabilidad de inci-
dencia de efectos bioldgicos estocasticos hasta valores que se consideren aceptables,
para el personal de las instalaciones nucleares y radiactivas y el publico en general”. En
1992 se aprobd una nueva version del Reglamento para actualizarlo y adaptarlo a las Di-
rectivas Euratom 80/836 y 84/467 (Real Decreto 53/1992 de 24 de enero). Finalmente, en
2001 se aprueba la Ultima y vigente versién del Reglamento (Real Decreto 783/2001 de 6
de julio). En su predmbulo ya se indica que el citado Reglamento aclara, desarrolla y com-
pleta lo dispuesto en el capitulo VI de la Ley 25/1964 de Energia Nuclear, constituyendo
la norma basica en materia sanitaria en el sentido del articulo 149.1.16.a de la Constitucién
Espafola. También el Reglamento actual se adapta a los criterios recomendados en la pu-
blicacion n°® 60 de la Comisién Internacional de Proteccion Radiolégica (ICRP) que recoge
la Directiva 96/29/Euratom y en los que se establecen los criterios y normas basicas
relativas a la proteccidn sanitaria de los trabajadores y de la poblacién contra los riesgos
resultantes de la exposicion a RI.

Haciendo un breve comentario de los aspectos mas relevantes, cabe destacar que una
vez mas, se hace énfasis en un doble aspecto: la necesidad de justificaciéon de cualquier
clase de practica o actividad incluida en el &mbito de aplicacion del Reglamento y que las
dosis individuales, el nUmero de personas expuestas y la probabilidad de que se produzcan
exposiciones potenciales deberd mantenerse lo mas bajo que sea razonablemente posible
(articulo 4). El capitulo Il se dedica a la limitacion de dosis en sus diversos aspectos:
personal profesionalmente expuesto, embarazadas y nifos, personal en formacion, estu-
diantes y publico en general. En capitulos siguientes se desarrolla la clasificacion por
zonas, con los detalles de zonas vigiladas y controladas, sefnalizacidén de las mismas, uso
de dosimetros ambientales y personales, etc. También se detallan los aspectos de vigilancia
de dosis, medicién de estas, historial dosimétrico de los trabajadores, archivo de docu-
mentacion, etc.

Asimismo, se dedica un capitulo, el IV del titulo IV, a la vigilancia sanitaria de los trabaja-
dores expuestos, que comprende los exdmenes de salud previos y periddicos, clasificacion
médica, historial médico y vigilancia sanitaria especial. El titulo V se ocupa de la proteccion
radioldgica de la poblacidn en circunstancias normales. En los diversos articulos se tratan
los principios generales, niveles de emision de efluentes, almacenamiento de residuos,

LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021 197



EL ENTORNO LEGISLATIVO ESPANOL Y EUROPEO

estimacion de dosis recibidas por la poblaciéon y responsabilidades en que se puede
incurrir. En el siguiente titulo (el VI) se nos detallan los procedimientos e intervenciones
en los casos de emergencia radioldgica. La parte final del Reglamento se ocupa de la ti-
pificacion de conductas, régimen de inspecciones y sancionador, clasificindose las infraccio-
nes en muy graves, graves y leves.

Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio por el que se establecen los criterios de
calidad en radioterapia

La aparicién de este Real Decreto, especifico de las aplicaciones terapéuticas de las Rl y
sin paralelismo en el desarrollo normativo del ejercicio de otras especialidades médicas o
quirdrgicas, ha significado un paso decisivo en la normativa de proteccién del paciente.
Asi, se dice textualmente en la introduccién: “se trata de una disposiciéon de desarrollo
relativa a la proteccion del paciente, en la que se exige la implantacidn de un programa
de garantia de calidad en las unidades asistenciales de radioterapia y en sus instalaciones”.
Esto uUltimo en linea con lo dispuesto en la Ley 14/1986 de 25 de abril, General de
Sanidad, en su articulo 40.7 y en la disposicién final cuarta, que obliga a establecer los re-
quisitos minimos para la aprobacién y homologacién de las instalaciones de centros y ser-
vicios. De igual modo, en el articulo 110 de la citada ley se establece la obligatoriedad de
valorar por parte de la Administracién Sanitaria la seguridad, eficacia y eficiencia de las
tecnologias relevantes para la salud y asistencia sanitaria.

El objeto del Real Decreto 1566/1998 es el establecimiento de los criterios de calidad en
radioterapia a fin de asegurar la optimizacién del tratamiento y la proteccion radioldgica
del paciente (articulo 1.1). Su @mbito de aplicacién abarca todas las unidades asistenciales
de radioterapia (articulo 1.2). En el articulo 2 se nos dice que: “sera obligatorio implantar
en todos los centros sanitarios que cuenten con unidades asistenciales de radioterapia,
un programa de garantia de calidad, elaborado de acuerdo con normas nacionales e in-
ternacionales actualizadas, a las que se hard referencia en el mismo”.

El articulo 3 se ocupa de las obligaciones del titular del centro sanitario en el que esté
ubicada la unidad asistencial de radioterapia. Aparte de implantar el ya citado programa
de garantia de calidad, el titular se halla obligado a garantizar la correccién o retirada del
servicio de los equipos que no cumplan los criterios definidos en el programa. También
deberd nombrar al médico responsable de la unidad asistencial de radioterapia, que
deberé ser un médico especialista en oncologia radioteréapica. De forma idéntica procede
con el de la unidad de radiofisica. En el articulo 4 se crea la Comisiéon de Garantia y
Control de Calidad en Radioterapia especifica para cada centro y se definen los compo-
nentes de la misma.
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Los articulo 5y 6 se ocupan de los procedimientos y tratamientos en radioterapia. En el
punto 1 del articulo 6 se expone: “Los tratamientos de radioterapia se llevaréan a cabo
bajo la direccién y responsabilidad de un médico especialista en oncologia radioterapica”.
También se detalla que es el médico especialista quien seleccionara los volimenes que
han de irradiarse, dosis en érganos blanco y criticos, parametros clinicos de la irradiacion,
etc. Por lo tanto, es muy claro que son funciones no delegables en los técnicos de do-
simetria ni en los radiofisicos. En los siguientes puntos se describe la obligatoriedad de
elaborar una dosimetria clinica individualizada para cada paciente, asi como el deber
de informar a la Comisién de Garantia y Control de Calidad de cualquier reaccién
clinica a la radioterapia distinta de la esperada, con investigacidn de sus posibles cau-
sas.

En el articulo 7 se regula la hoja de tratamiento y los datos clinicos y técnicos que deben
constar en ella. Es importante resaltar que esta hoja sera supervisada y firmada, antes del
inicio del tratamiento y siempre que se realice una modificacion del mismo, por el médico
responsable, por el radiofisico responsable de la dosimetria clinica y, diariamente, por el
personal sanitario que haya administrado el tratamiento. Afortunadamente se afiadid, en
el examen previo del borrador del texto realizado por la AERO (Asociacién Espafola de
Radioterapia y Oncologia), hoy SEOR (Sociedad Espafola de Oncologia Radioterapica) y
a instancias de la misma, la siguiente precision: “Cuando deba aplicarse un tratamiento
urgente en ausencia del especialista en radiofisica hospitalaria, su firma antes del inicio
del tratamiento no sera preceptiva”, que tiene especial relevancia en el inicio de radiote-
rapia urgente en, por ejemplo, compresiones medulares en horas en que no hay radiofisicos
disponibles en el centro.

El siguiente articulo se ocupa de investigacion clinica, en la que se seguiran procedimientos
similares a la que se realiza con farmacos. El articulo 9 se dedica a la informacién al
paciente, en que se recuerda la obligatoriedad de informacién previa y firma del consen-
timiento informado. El articulo 10 es especifico para radiofisica hospitalaria.

Los siguientes articulos se dedican a aspectos técnicos como son las pruebas de aceptacion
del equipamiento (articulo 11), el estado de referencia inicial del equipamiento (articulo
12) y el control de calidad (articulo 13). En los tres articulos siguientes se definen y
detallan los programas de control de calidad, que son tres: de las etapas clinicas, del
equipamiento y de mantenimiento.

El Programa de Garantia de Calidad en sus etapas clinicas tiene un especial interés para
los especialistas en oncologia radioterapica, ya que son los responsables de su cumpli-
miento. En el Anexo Il del Real Decreto que comentamos se enumeran y definen las
etapas clinicas y establece textualmente: “el proceso correspondiente al tratamiento ra-
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dioterapico y los procedimientos escritos del mismo se ajustaran a las siguientes etapas
clinicas” y a continuacién se enumeran.

Las etapas clinicas, que no se describen en detalle por ser bien conocidas y formar parte
del proceder habitual de los especialistas, son:

1. Evaluacion inicial

. Decision terapéutica

. Localizacién de volimenes
. Plan de irradiacién

. Simulacién

. Aplicacién del tratamiento
. Control del tratamiento

. Evaluacion final

VO 00 N o0 o AW N

. Seguimiento

Es importante sefalar que en virtud de dicha norma es preceptivo que consten los detalles
de cada una de las etapas por escrito en la historia clinica y/o en la hoja de tratamiento,
al igual que la firma e identificacion del especialista en cada uno de los actos referidos en
las distintas etapas. Debemos tener muy presente que el legislador, aparte de que se
cumplan los criterios normativos y se asegure la calidad, nos esté exigiendo la trazabilidad,
o sea la capacidad de identificar qué profesional, médico, fisico o técnico, hizo cada pro-
cedimiento en el conjunto de las etapas clinicas. También debemos resaltar la necesidad
de que tanto en la hoja de tratamiento o en la historia clinica se plasme el juicio clinico ra-
zonado, la indicacion de tratamiento y las caracteristicas de éste.

La ultima etapa clinica se ocupa del seguimiento. Lo define como “la evaluacién clinica
continuada del paciente, mediante el conjunto de recursos adecuados y de acuerdo con
la evaluacion final y la patologia. Se valorarén, en conjuntos de pacientes agrupables, las
tasas de control o fallo terapéutico obtenidas en distintos tiempos y en diferentes locali-
zaciones”. Aparte de la obligatoriedad de una evaluacién final, que raramente consta en
la historia clinica, se introduce un concepto fundamental: la necesidad de evaluacion de
resultados terapéuticos, y por ende de posibles efectos secundarios y colaterales, fuera
de un estudio clinico de revisién en concreto. Esta claro que cada centro debe poder res-
ponder de sus resultados en cada patologia en series agrupadas de pacientes por estadio
y periodos determinados. Resulta necesario insistir en ello porque habitualmente no se
hace de forma sistematica.
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El articulo 17 garantiza el archivo y custodia de la documentacién referente al tratamiento
por un periodo de 30 afios y que debe estar en todo momento a disposicién de la auto-
ridad sanitaria competente.

Los articulos finales se ocupan del establecimiento de un sistema de auditorias que ga-
ranticen la implantacion, correccién y funcionamiento del programa de garantia y control
de calidad de cada unidad, de la vigilancia y de las infracciones y sanciones.

En la Disposicion Adicional Primera se afirma que el presente decreto tiene el caracter de
norma basica a los efectos previstos en el articulo 149.1.16 de la Constitucién y de
acuerdo con lo establecido en el articulo 40.7 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad.

El Radio 226, que los mas antiguos en el ejercicio profesional recordaran, se prohibe.
Efectivamente, la Disposicion Adicional Tercera dice textualmente: “Queda prohibido el
uso clinico de fuentes de Radio 226" .

Finalmente, la Disposicion Adicional Quinta, establece que la autoridad sanitaria, de
acuerdo con criterios internacionales y de las sociedades cientificas, adoptara las medidas
necesarias para evitar una multiplicaciéon indtil o no justificada de las instalaciones de ra-
diodiagnéstico, radioterapia y medicina nuclear.

La fecha limite para implantar el Programa de Garantia de Calidad fue el 13 de mayo del
2000. En los anos siguientes se elaboraron decretos similares para radiodiagnéstico (Real
Decreto 2071/1995 de 22 de diciembre derogado por el Real Decreto 1976/1999 de 23
de diciembre) y medicina nuclear (Real Decreto 1841/1997 de 5 de diciembre).

Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por el que se establecen medidas
fundamentales de proteccién radiolégica de las personas sometidas a exdmenes y
tratamientos médicos

Este decreto, que tiene caracter de norma basica, tiene por objeto transponer a nuestra
legislacién la Directiva 84/466/Euratom que fija medidas fundamentales relativas a la pro-
teccién radioldgica de los pacientes y permite mejorar la calidad y eficacia del acto radio-
|6gico médico, evitando exposiciones innecesarias o excesivas.

La claridad del articulo 1 es maxima: “Toda exposicion a Rl en un acto médico debera rea-
lizarse al nivel méas bajo posible, y su utilizacién exigird que esté médicamente justificada
y que se realice bajo la responsabilidad de médicos u odontélogos”.

En los articulos siguientes se establecen normas sobre la obligatoriedad del personal
técnico de tener los conocimientos técnicos y de proteccién radioldgica necesarios o
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bien que no se podran realizar exdmenes radioscépicos sin intensificador de iméage-
nes.

El articulo 5 dice textualmente: “...todas las instalaciones de radiodiagnédstico, radioterapia
y medicina nuclear serén objeto de vigilancia estricta por parte de la administracién
sanitaria competente en cuanto a los criterios de calidad para garantizar la proteccion ra-
diolégica del paciente”.

En los siguientes articulos de este decreto, que es muy breve, se establece la obligacion de
disponer de un experto cualificado en radiofisica y también que el Ministerio de Sanidad y
Consumo realizarad un censo nacional que mantendra actualizado sobre las instalaciones de
radioterapia, radiodiagndstico y medicina nuclear del territorio nacional, con el fin de hacer
posible una planificacién que evite la multiplicacién indtil de las mismas.

Real Decreto 815/2001 de 13 de julio sobre justificacién del uso de las radiaciones io-
nizantes para la proteccién radiolégica de las personas con ocasidon de exposiciones
médicas

Este decreto permite la incorporacién al ordenamiento juridico espafiol de la Directiva
97/43/Euratom del Consejo, de 30 de junio, relativa a la proteccién de la salud frente a
los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones médicas, a la vez que
obliga a la justificacién de las mismas.

En el articulo 1 se enumeran los distintos tipos de exposiciones médicas, entre las que se
incluyen las de radioterapia.

El articulo 2 se titula: “Justificacién general de las exposiciones médicas”. En él se nos
dice que deben proporcionar un beneficio neto suficiente, valorando eficacia frente a la
de técnicas alternativas si las hubiere. La frase siguiente es de una claridad meridiana:
“Tanto el médico prescriptor como el médico especialista deberan involucrarse en el pro-
ceso de justificacién al nivel adecuado a su responsabilidad. La decisién final de la justi-
ficacion quedara a criterio del especialista correspondiente”. Esta claro por lo tanto
que ningln oncdlogo radioterédpico puede escudarse en que la responsabilidad de la in-
dicacién y justificacion de radioterapia la hizo el médico prescriptor. Los criterios de justi-
ficacidn de las exposiciones médicas deberan constar en los correspondientes programas
de garantia de calidad de las unidades asistenciales de Radioterapia, etc. Y finaliza: “Que-
dan prohibidas las exposiciones médicas que no puedan justificarse”.

El articulo 3 enumera y detalla los procedimientos previos para la justificacion de las ex-
posiciones médicas (diagndsticos, exploraciones previas, informes médicos, etc.). Destaca
la obligacién del paciente de informar de las exploraciones y/o tratamientos previos que
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se le hayan realizado con anterioridad. Asimismo, deberéa valorarse con especial atencién
la posibilidad de estudios alternativos que no impliquen la utilizacion de RI.

Articulo 4: Todos los nuevos tipos de practicas que impliquen exposiciones médicas se
justificaréan antes de su adopcién rutinaria en la practica clinica.

En el articulo 5 se regula la justificacion individualizada de exposiciones a causa de
practicas que no estan justificadas genéricamente. El siguiente articulo, el 6, trata sobre
las responsabilidades en las exposiciones médicas por razones de diagndstico o terapia.

Citamos textualmente el Ultimo péarrafo, dedicado a la oncologia radioterapica: “En las
unidades asistenciales de radioterapia, el médico especialista sera el responsable de
valorar la correcta indicacién del procedimiento, la eleccién de los volimenes a irradiar, la
dosis absorbida que debe administrarse en cada volumen y emitir el informe final, en el
que se indique el resultado final del tratamiento, asi como realizar el seguimiento de la
evolucién del paciente”. Queda claro por lo tanto la obligatoriedad del seguimiento del
paciente post-radioterapia.

Los siguientes articulos se refieren basicamente a exposiciones diagndsticas, como son
las médico-legales, ayuda a la inmovilizacién del paciente que no pueda hacerse por me-
dios mecénicos, formacion en proteccion radiolégica, etc. En este Gltimo punto es impor-
tante resaltar que se introducird la misma en los programas formativos de la especialidad
de oncologia radioterapica, asi como en los de los técnicos superiores en radioterapia.
Por Ultimo, en el punto 3 del articulo11 se refiere a que todo el personal implicado en las
tareas que se realizan en radioterapia debera actualizar sus conocimientos participando
en actividades de formacién continuada en proteccién radioldgica, acordes con su nivel
de responsabilidad.

Real Decreto 229/2006 sobre el control de fuentes radiactivas encapsuladas de alta
actividad y fuentes huérfanas

Este Real Decreto es la transposiciéon a la legislacion espafola de la Directiva
2003/122/Euratom del Consejo Europeo. Entra del campo de proteccién radiolégica y
es de interés para los servicios que posean fuentes de Co-60 y/o Ir-192.

Real Decreto 1308/2011 sobre proteccion fisica de las instalaciones y los materiales
nucleares y las fuentes radiactivas

En él se especifican las medidas de proteccién que se deben establecer para anular o mi-
nimizar los riesgos ante un sabotaje o acto terrorista. Por lo tanto, poco o nada tiene que
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ver con nuestro utillaje de radioterapia externa, que no contiene fuentes radiactivas. Se
refiere mas a instalaciones nucleares.

Real Decreto 1054/2015 por el que se aprueba el Plan Estatal de Proteccion Civil
ante el Riesgo Radiolégico

Este Real Decreto establece un reglamento especifico para radiaciones derivado de la
Norma Basica de Proteccion Civil, aprobada en el Real Decreto 407/1992 que establece
que se desarrollaran planes especiales como el de riesgo nuclear. Una vez mas son normas
legales orientadas a la proteccién de poblaciones e instalaciones ante las situaciones de
riesgo nuclear o radioldgico, con poca incidencia en el ejercicio de nuestra especialidad.

Directiva 2013/59/Euratom del Consejo de 5 de diciembre de 2013 que establece
normas de seguridad basicas para la proteccion contra los peligros derivados de la
exposicion a las radiaciones ionizantes y se derogan las Directivas 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom

Esta Directiva, que debia aplicarse en los paises miembros antes del 6 de febrero de
2018, establece normas basicas de seguridad aplicables a la proteccién de la salud de las
personas sometidas a exposicion ocupacional, médica y poblacional frente a los riesgos
derivados de las radiaciones ionizantes.

Regula la exposicién a las radiaciones ionizantes en el dmbito médico, para mejorar la se-
guridad de los pacientes, profesionales sanitarios y equipos, como las exposiciones ocu-
pacionales y poblacionales, incluidas las provenientes del Raddn. Sustituye a las Directivas
anteriores que regulaban las normas de seguridad y proteccién frente a las exposiciones
a Rl, incluidas las de origen laboral, y que dieron lugar, entre otros, al Reglamento sobre
proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes y a la Instruccién IS-33 del Consejo de
Seguridad Nuclear sobre criterios radiolégicos para la proteccién frente a la exposicién a
radiacién natural.

En lo que a los pacientes se refiere, no se establecen limites de dosis en exposiciones
médicas, pero especifica su derecho a la informacion sobre los riesgos y beneficios de los
procedimientos, tanto diagndsticos como terapéuticos, que impliquen el uso de radiacio-
nes ionizantes y establece que son los profesionales sanitarios los que tienen la responsa-
bilidad de informar al paciente sobre los riesgos y beneficios de dichos procedimientos.

El texto de la Directiva contiene una serie de aspectos referidos especificamente a radio-
terapia que detallaremos a continuacion. En concreto, se trata de las consideraciones 29
y 30, y los articulos 56 y 63.
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La consideracion nimero 29 especifica que: “Con objeto de garantizar una proteccion ade-
cuada de los pacientes sometidos a procedimientos de radiodiagnéstico médico o de radio-
terapia, es fundamental que exista un alto nivel de competencia y una clara definicién de res-
ponsabilidades y funciones entre todos los profesionales implicados en la exposicion médica.

Esto se aplica a los médiicos, odontdlogos y otros profesionales sanitarios autorizados para
asumir la responsabilidad clinica de una exposicion médica individual, a los facultativos y
otros profesionales que intervienen en los aspectos précticos de los procedimientos médico-
radiolégicos, como los radiélogos y técnicos de medicina radiodiagndstica, medicina nuclear
y radioterapia”.

La consideracion nimero 30 dice: “Las exposiciones médicas accidentales y no intencionadas
constituyen un motivo de preocupacion constante. Dado que la Directiva 93/42/CEE del
Consejo establece la vigilancia posterior a la comercializacién de los dispositivos médicos,
corresponde a la autoridad competente en materia de proteccién radiolégica abordar la pre-
vencién de dichas exposiciones y las medidas consecutivas en caso de que se produzcan.

En este sentido, debe resaltarse el papel que desempefian los programas de garantia de ca-
lidad, incluidos los anélisis de riesgos en radioterapia, a fin de evitar tales incidentes, y en
tales casos se debe exigir el registro, la notificacién, el andlisis y las medidas correctoras”.

El articulo 56, parrafo 1, sobre optimizacion dice: “Los Estados miembros velarén para que
todas las dosis debidas a exposiciones médicas con fines de diagnédstico radiolégico, radiologia
intervencionista, planificacién, guia y verificacién se mantengan lo mas bajas que sea razona-
blemente posible, para que pueda obtenerse la informacién médica requerida, teniendo en
cuenta factores sociales y econémicos”.

“Para todas las exposiciones médicas de pacientes con fines radioterapéuticos, las exposi-
ciones del volumen blanco se planificarén individualmente y se verificara convenientemente
su realizacion, teniendo en cuenta que las dosis de los volimenes y tejidos fuera del blanco
deberan ser lo mas bajas que sea razonablemente posible y estaran de acuerdo con el fin ra-
dioterapéutico deseado de la exposicion”.

El articulo 63, sobre exposiciones accidentales y no intencionadas dice que los Estados
miembros garantizaran que:

a) Se adopten todas las medidas razonables para reducir al maximo la probabilidad y mag-
nitud de exposiciones accidentales o no intencionadas de personas sometidas a una ex-
posicion médica,

b) Para las préacticas radioterapéuticas, el programa de garantia de calidad incluya un estudio
del riesgo de exposiciones accidentales o no intencionadas,
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c) Para todas las exposiciones médicas, la empresa implante un sistema adecuado de
registro y analisis de sucesos que conlleven o puedan conllevar exposiciones médicas
accidentales o no intencionadas, que guarde proporcién con el riesgo radioldgico asociado
a la practica,

d) Se tomen medidas para informar al prescriptor y al profesional sanitario habilitado, y
al paciente, o a sus representantes, sobre las exposiciones accidentales o no intencio-
nadas clinicamente significativas y sobre los resultados del anélisis,

e) i) La empresa declare lo antes posible ante las autoridades competentes la existencia
de sucesos significativos segun los haya definido la autoridad competente, ii) Los re-
sultados de la investigacion y las medidas correctoras para evitar dichos sucesos se
notifiquen a la autoridad competente dentro de un plazo que determinarén los Estados
miembros,

f) Existan mecanismos para difundir puntualmente la informacién relevante para la pro-
teccion radioldgica en exposiciones médicas, en relacion con las lecciones aprendidas
de sucesos significativos.

Es evidente que el articulo que méas cambios implica su transposicién, en el proceso ra-
dioterépico, en los centros que disponen de servicios de oncologia radioterapica, en las
relaciones de estos con la autoridad competente, e incluso estableciendo obligaciones
para la propia autoridad competente, es el 63.

Sin embargo, son también muy importantes las consideraciones previas nimeros 29 y 30
en las que se especifica la necesidad de un elevado nivel de competencia y una clara de-
finicién de responsabilidades y funciones de los profesionales que intervienen en el
proceso radioterapico, subrayando la importancia de que los programas de garantia de
calidad de radioterapia incluyan el andlisis de riesgos, exigiendo el registro, la notificacién,
el andlisis y las medidas correctoras de los incidentes.

Real Decreto 601/2019 de 18 de octubre, sobre justificacion y optimizacion del uso
de las radiaciones ionizantes para la proteccién radiolégica de las personas con ocasién
de exposiciones médicas

Este Real Decreto de aplicacién en todo el territorio nacional tiene como objeto establecer
los principios basicos de justificacion y optimizacion en el uso de las radiaciones ionizantes
para la proteccién radioldgica de las personas, frente a las exposiciones médicas.

Los criterios de justificacion de las exposiciones médicas deberan constar en los corres-
pondientes programas de garantia de calidad de las unidades asistenciales de radioterapia
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y estaran a disposicion de la autoridad sanitaria competente, a los efectos tanto de audi-
toria como de vigilancia.

Se especifica la exigencia de un estudio del riesgo de incidentes (registro, notificacién,
analisis y medidas correctoras de los mismos) para las unidades asistenciales que realicen
practicas radioterapéuticas y su inclusion en los programas de garantia de calidad de los
servicios de radioterapia.

En cuanto a la optimizacion de las exposiciones médicas de pacientes debidas a tratamientos
de radioterapia, respecto a los volimenes de planificacién se aplican los mismos criterios
que en el Articulo 56, parrafo 1, de la directiva europea.

Se considera fundamental la existencia de un alto nivel de competencia y una clara definicién
de responsabilidades y funciones entre todo profesional con implicacidon en la exposicion
médica.

Se pone especial énfasis en las condiciones y requisitos de la informacién que los profesionales
deben proporcionar a los pacientes sobre los beneficios y riesgos asociados con la dosis de
radiacién debida a la exposicidn, y se insiste en la obligacidon que incumbe al paciente de fa-
cilitar al profesional, con caracter previo a la exposicién, cualquier informacion relevante,
particularmente la referida a eventuales procedimientos con radiaciones ionizantes a los que
pueda haber sido sometido con anterioridad.

Se actualiza convenientemente el epigrafe correspondiente a las responsabilidades y funciones
de los profesionales que intervienen en los diferentes procedimientos médico-radiolégicos,
que son definidas y adecuadamente sistematizadas, para el prescriptor, el profesional sanitario
habilitado en cada caso y el técnico habilitado como operador, y para las diferentes unidades
asistenciales de diagndstico o terapia, con especial referencia a las responsabilidades espe-
cificas del especialista en radiofisica hospitalaria en relacién con las exposiciones médicas.

El apartado relativo a la formacion especifica en proteccion radiolégica de los profesionales
implicados en los procedimientos médico-radiologicos adquiere especial relevancia, y se re-
fiere tanto a los planes de estudios de pregrado correspondientes a las diferentes titulaciones
en el &mbito de las ciencias de la salud, como a los programas de formacién sanitaria espe-
cializada en oncologia radioterapica, radiodiagndstico, medicina nuclear y otras especialidades
médicas, asi como en los de las titulaciones en odontologia y podologia y las de técnicos su-
periores habilitados como operadores en dichos procedimientos, asi como a las necesidades
de formacién continuada.

Finalmente, esperamos que, en breve, el Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el
que se establecen los criterios de calidad en radioterapia, sea sustituido por un nuevo
Real Decreto sobre Calidad y Seguridad en Radioterapia en elaboracion.
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Relaciones institucionales
y sociales

Dr. Javier Serrano / Dr. Raul Hernanz / Dr. Felipe Calvo

1. INTRODUCCION

Las relaciones estratégicas de la SEOR con los actores exteriores en salud, medicina, on-
cologia, tecnologia y sociedad politica deben ser globalizadoras, ya que vivimos en un
mundo global, un mundo que puede llegar a ser pequefio para grupos humanos con una
creciente destreza tecnoldgica en comunicacién y una cada vez mayor capacidad de em-
patia telematica.

En este capitulo de la actualizacién del Libro Blanco de la SEOR se revisara el capital ate-
sorado en relaciones institucionales durante la Ultima década, las tendencias de cambio
en la identidad de las organizaciones que deben ser socios naturales en la actividad de la
SEOR y se identificaran oportunidades de desarrollo con objetivos pragmaticos.

La propia globalizacién de nuestra sociedad tiene elementos de ambigliedad, superficia-
lidad y sobreoferta que imponen una especial cautela a la hora de manejar el esfuerzo en
desarrollo institucional con un criterio pragmatico de “esfuerzo rentable”.

La SEOR como organizacién, asi como la totalidad de sus miembros, esperan de la accion
estratégica en este Libro Blanco, propuestas concretas y realistas, que guien el trabajo en
nuestro campo hacia objetivos evaluables que aporten valor a nuestra sociedad.

2. PERSPECTIVA HISTORICA

Las relaciones institucionales se modifican con los cambios en la gobernanza de las co-
munidades, paises y unidn de paises. En los Gltimos 30 afos, el cambio institucional de
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mayor impacto en el devenir de la SEOR ha sido la transferencia de la gestion de la salud
a las comunidades auténomas y el impulso de iniciativas de origen social (sociedades
cientificas, asociaciones de pacientes. colegios profesionales, etc.) en periodos de pros-
peridad econdmica relativa y aumento de la cultura sanitaria colectiva.

Las sucesivas juntas directivas de la SEOR han implementado una intensa actividad en la
promocion de relaciones institucionales que han extendido los valores de la oncologia ra-
dioterapica espafola y de sus profesionales a todos los &mbitos de influencia, para que
nuestra actividad llegue a todos los pacientes que se puedan beneficiar de ella.

En la siguiente tabla se ha estructurado una seleccién de actividades, iniciativas y acciones
que la SEOR ha llevado a cabo con instituciones decisivas para los intereses de nuestro
colectivo.

Tabla1.

AMBITO ORGANISMO ACCION

Internacionales Euratom SEOR es miembro del proyecto MEDIRAD de investigacién eu-
ropeo fundado por Euratom cuyo objetivo es establecer varias
recomendaciones con base cientifica para ayudar a promover la
optimizacién de la proteccién radioldgica de pacientes y traba-
jadores médicos, asi como la eficiencia de diagndsticos basa-
dos en radiacién o protocolos terapéuticos

Estatales Senado Comision de Sanidad del Senado sobre situacién de los profe-

sionales de oncologia radioterapica para trasladar cuél es la si-
tuacién presente y futura de los profesionales de oncologia
radioterapica y sus deficiencias

Participamos en la Jornada “Necesidades para un nuevo Plan
de céncer en Espana”

Congreso de los Diputados A través de FACME participando en los debates de la Jornada
del Congreso de los diputados “Claves para el buen gobierno
del SNS: registrar, medir, evaluar indicadores esenciales del
buen gobierno del sistema nacional de salud”

Ministerio de Sanidad Miembro permanente en el Consejo Nacionales de Especialida-
des Médicas

Ministerio de Sanidad Situacion de la radioterapia espafiola, con especial énfasis en la

Ministerio de Industria necesidad de una Unidad de Protones

Ministerio de Sanidad Estrategia en Cancer del Sistema Nacional de Salud SNS, per-

teneciendo al Comité de seguimiento y evaluacion
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AMBITO

Estatales

ORGANISMO

Ministerio de Sanidad

ACCION

Estrategia de Seguridad al Paciente 2015-2020

Ministerio de Sanidad

Informe de Necesidades de equipamiento en la oncologia ra-
dioterapica espariola: anélisis 2015-2020 y el Informe de Unida-
des Satélite

Ministerio de Sanidad

Integrante del Comité Técnico de la Estrategia Nacional de Cui-
dados Paliativos del (SNS), en la actualizacion de la GPC sobre
cuidados paliativos del programa de guias en el SNS

Ministerio de Sanidad

Proyecto Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR)
del Sistema Nacional de Salud participando en el grupo de ex-
pertos de Oncologia Médica y Oncologia Radioterépica

Ministerio de Sanidad

Estrategia para el abordaje de la cronicidad en el SNS

Ministerio de Sanidad

Documento de recomendaciones para el manejo, prevencion y
control de Covid-19 en los hospitales de dia onco-hematolégi-
cos y servicios de oncologia radioterapica, colaborando en la
Propuesta de acuerdo del Consejo Interterritorial del SNS sobre
la pandemia de la Covid19y la prevencién y el control del can-
cer” que se solicitaré se eleve al Pleno del Consejo Interterrito-
rial del SNS

Ministerio de Energia

"Proyecto de RDi sobre proteccién de la salud contra los riesgos
derivados de la exposicién a las radiaciones ionizantes" cuya fi-
nalidad es adaptar la normativa espafiola a la Directiva
2013/59/Euratom por la que se establecen normas de seguridad
bésicas para la proteccion contra los peligros derivados de la
exposicién a radiaciones ionizantes

Consejo de Seguridad Nu-
clear (CSN)

Proyecto MAAR, el proyecto MARRTA (becado desde la Funda-
cion Ignacio Larramendi), en la Transposicion Directiva Europea
2013/59/Euratom de Proteccion Radiolégica (reuniones seguri-
dad del paciente en el uso de la Radiaciones ionizantes)

Autonémicos

Castilla-Ledn

Comité asesor plan de accién sobre la asistencia en oncologia
radioterapica

C. Valenciana

Inequidad en prescripcion farmacoldgica

Pais Vasco, C. Valenciana,
Madrid, Galicia, Andalucia,
Castilla-La Mancha, Castilla-
Ledn, Extremadura y Canta-
bria

Desayunos informativos con medios de comunicacién (Europa-
Press, Férum Nueva Economia, etc.)

Andalucia

Proyecto de Orden por la que se actualizan los procedimientos
quirurgicos recogidos en el Anexo | del Decreto 209/2001, de 18
de septiembre, por el que se establece la garantia de plazo de
respuesta quirdrgica en reconstruccién mamaria

Comunidad de Madrid

Plan estratégico de Cuidados Paliativos de la Comunidad de
Madrid 2017-2020, en el Proyecto destinado a promover el de-
sarrollo de atencion multidisciplinar en el SNS
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AMBITO ORGANISMO

Autonémicos  Aragdn, Castilla-Ledn

ACCION

Evaluacion de la necesidad de recursos radioterapicos

Baleares

Encuentro sobre el futuro de los registros poblacionales de cén-
cer en las Islas Baleares

Sociedades CGCOM
Médicas

Homogenizacién y actualizacién del nomenclator de técnicas
de radioterapia

CGCOM Representacién en el Consejo General de Colegios de Médicos
en las estructuras de la Unidn Europea de Médicos Especialistas
(UEMS) en la revisién del curriculo de oncologia radioterapica

ICOMEM SEOR forma parte de la Asamblea Permanente y del Consejo
Cientifico de las SSCC en el ICOMEM

CGCOM Obtencién del respaldo para el tema de la prescripcion farma-

coldgica por oncologia radioterdpica en respuesta al docu-
mento de Posicionamiento SEOM en el tratamiento de los
pacientes con cancer

Sociedades FACME

Participacién en la sesién estratégica vacunal

Cientificas Red-C

Alianza de Sociedades
Cientificas

Tiene como objetivo tejer una respuesta organizada para la me-
jora de los resultados finales de la asistencia a pacientes con
cancer en Espana.

Se trasladaron al Ministerio de Sanidad las preocupaciones y
objetivos de esta Alianza y se propone acudir al consejo interte-
rritorial para impulsar un consenso nacional ambicioso en este
reto.

Documentos de Consenso
con otras Sociedades Cienti-
ficas

Consenso sobre el abordaje multidisciplinar de cancer de pén-
creas

Consenso Multidisplinar sobre manejo del Estadio Ill de cancer
de pulmén no célula pequeria (CPCNP)

Consenso multidisciplinar sobre manejo de los Feocromocito-
mas, Paragangliomas

Consenso Braquiterapia vaginal

Documento de consenso Multidisciplinar sobre céncer y emba-
razo

Guia/documento de consenso sobre embarazo y radioterapia

Documento disfagia Orofaringea

Consenso sobre fertilidad en pacientes con cancer

Consenso/posicionamiento conjunto sobre el tratamiento de
adolescentes con céncer

Consenso sobre enfermedad oligometastésica y preservacion
de drgano
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AMBITO ORGANISMO

Sociedades Documentos de Consenso ~ Documento de Consenso Cardio-Onco-Hematologia para la

Cientificas con otras Sociedades préctica clinica

ACCION

Cientificas

Consenso metéstasis hepaticas cancer colorectal

Oncoguia endometrio SEGO

Convenios Convenio de colaboracién entre SEOR y el CGCOM

Convenio marco de colaboracién entre FEC, SEC, FSEOM,

FEHH y SEOR

Convenio marco de colaboracién entre la GEPAC y la SEOR

Convenio con la Universidad Francisco de Vitoria

Convenio marco de colaboracién entre la SEOR/FEOR y la SEC

Convenio marco de colaboracién entre ASEICA y la SEOR

Convenio marco de colaboracién entre la SEGG y SEOR

Convenio para la financiacion de becas de investigacién
FUNDACION CRIS y SEOR

Convenio de colaboracién entre FARMAINDUSTRIA y SEOR

Convenio marco de colaboracién entre SEOR y el Departa-
mento de Salud del Gobierno de Navarra

Convenio marco de colaboracién y adhesién a la Alianza Masnu-

tridos

Convenio marco de colaboracién entre la SEIMC y la SEOR

Convenio de colaboracién entre GICOR y la SEOR/FEOR

Convenio entre SEOR y ALATRO en materia de cooperacién en

el drea de educacién/e-learning

Convenio marco de colaboracién entre la SEPR y la SEOR

Convenio marco de colaboracién entre la SEFM y la SEOR

Convenio marco de colaboracién entre la SEQCML y la SEOR

Acuerdo de colaboracién entre GEIS y SEOR

Convenio marco de colaboracién entre la SEOM y la SEOR

Otros Federacién Espanola de Colaboracion de SEOR con aportaciones y propuestas en la re-
daccién del Cédigo Etico del Sector de Tecnologia Sanitaria, asi
como en la "Guia de Participacion de Técnicos en Intervencio-
nes Quirdrgicas, Otras Intervenciones Clinicas y Mantenimiento
e Instalacion de Equipos”

organismos Tecnologia Sanitaria FENIN

Farmaindustria Convenio con el que se “regula” la colaboracion para la difusién
y seguimiento de informacién de seguridad de medicamentos
que por motivos de seguridad deba darse a conocer a los profe-

sionales sanitarios
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AMBITO ORGANISMO ACCION
Otros FESEO Con la Federacién de Sociedades Espafiolas de Oncologia
organismos FESEO tenemos una muy buena relacién colaborando en todo
lo relacionado a la revista CTO, asi como compartiendo toda la
informacion que se considere relevante para nuestros socios
Asociaciones  AECC Estudio de Accesibilidad 2020 (Estudio sobre el acceso a la ra-
de pacientes dioterapia en Espana)
AECC "Impacto Sanitario del coronavirus en la atencion hospitalaria a
pacientes Oncohematoldgicos”
GEPAC Participacién en su Congreso Anual de Pacientes GEPAC

Fundaciéon + que ideas

Foro Céncer de Pulmén

Encuentro virtual: En el amory en céncer

Céncer de préstata en primera persona

Manual ; Coémo convivir con el cancer de préstata? Manual para
4
pacientes y familiares

;Qué sucede tras el diagndstico de un céancer renal? Explorando
la experiencia del paciente”

Foro Melanoma: Visién 360° Dialogo entre pacientes y profesionales

Céncer renal: jQué sucede tras el diagnostico?

La investigacion se quita la bata, la cara mas humana de los en-
sayos clinicos

Coloquio Innovacién y tratamiento ;Qué avances estan dando
mejores resultados?

;Cémo convivir con el cancer de préstata? Manual para pacien-
tes y familiares

Foro “Dejar de fumar: un reto de todos”

Aprendiendo a vivir mejor con el cancer de pulmon Proyecto in-
vestigacion cancer de pulmon

Programa CONECTA: Conectando con la paciente con cancer
de mama a través de la comunicacion

Céncer gastrico: hablando entre pacientes

La esfera emocional y social del cancer de pulmén

Presentacion guia de riflon y alimentacion. Manual para pacien-
tes

Premios

2016 SEOR fue finalista para el Premio Albert Jovell de GEPAC

2019 SEOR fue la ganadora del Premio a la Excelencia en la Gestién
de Calidad: Sociedades Cientificas Premios Fundacion Avedis
Donabedian

2019 SEOR obtuvo la BECA Mapfre para el desarrollo del Proyecto

MARRTA
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3. AUTORIDADES POLITICAS
Ministerio de Sanidad

La configuracién de gobernanza en politica y gestion sanitaria en Espafa tiene una fuerte
dependencia autonémica. Sin embargo, el Ministerio de Sanidad retiene el control de la
coordinacién estratégica y de la inspeccién sanitaria.

Las acciones especificas de seguimiento por parte de la SEOR que deben en todo mo-
mento tenerse en consideracion, incluyen:

e Evaluar los contenidos y las decisiones que se adoptan desde el Consejo Interterritorial
de Sanidad, fundamentalmente en todos aquellos aspectos que puedan afectar a los
recursos y a la planificacion estratégica de la oncologia radioterapica.

o Presencia permanente de miembros representantes de la SEOR dentro de los diferentes
grupos de trabajo que conforman el Plan General de Control del Cancer.

e Mantener e impulsar el papel de los representantes estables de la SEOR dentro del
Consejo Nacional de Especialidades Biosanitarias a través de la Comision Nacional de
Oncologia Radioterépica, trasladando nuestras inquietudes en el actual programa de
formacién MIR, ya que la constante evolucién en complejidad y super-especializacion
que ha sufrido nuestra especialidad en los Gltimos afios se debe traducir en una mo-
dernizacion del programa y una adecuacién temporal del periodo de formacién de
nuestros residentes.

Consejeria de Salud Autonémica

La SEOR suele ser consultada para las actividades de planificacion estratégica, distribucién,
seleccion y adquisicion de recursos humanos, tecnoldgicos y estructurales.

En los planes periédicos autonémicos de actualizacion sobre cancer, la representacion de
miembros de la SEOR es imperativa, y su nivel de implicacién en las responsabilidades
del organigrama de los grupos de trabajo debe poder transmitir adecuadamente la
enorme dependencia logistica y conceptual de la accién radiooncoldgica en el manejo
del cancer.

En los planes estratégicos de inversién y modernizacién de los hospitales dentro del
marco publico autondmico, al igual que los de gestidn o iniciativa privada, la representacion
en los circulos de decisién de los miembros delegados de la SEOR debe promover, ba-
sandose en el apoyo y asesoramiento profesional, la introduccién de elementos de inno-
vacion y recambio programado tecnoldgico bajo estandares europeos e internacionales.
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Gerencia hospitalaria

Durante la actividad asistencial en la practica clinica hospitalaria, la SEOR debe velar en
todo momento por la calidad de la evaluacién interdisciplinar de los comités de tumores,
y asegurar especialmente, una correcta cobertura de minimos a través de protocolos cli-
nicos que subrayen el papel especifico radioterapico en el abordaje terapéutico oncoldgico.
Para ello, es indispensable que las técnicas de tratamiento de maxima optimizacién dosi-
métrica se encuentren disponibles mayoritariamente en toda la red hospitalaria, o alter-
nativamente, se encuentren accesibles mediante referencia protocolizada a instituciones
expertas.

En los centros hospitalarios que hayan sido acreditados como categoria Centros, Servicios
y Unidades de Referencia (CSUR) con contenido oncolégico, la SEOR debe velar por la
coordinacién y comunicacion entre los diferentes especialistas en oncologia radioterépica
de los centros implicados para que se garantice en todo momento una atencién integral
individualizada, mas alla de la accidn terapéutica, asegurando un adecuado seguimiento
clinico, una correcta rehabilitacion, etc.

4. SOCIEDADES CIENTIFICAS Y PROFESIONALES

La SEOR mantiene, fomenta y promueve relaciones de diversa indole con numerosas so-
ciedades cientificas espafolas, como por ejemplo con la AEU, SEFM, AETR, SEPR, AEDV,
SEN, SEOM, SECPRE, SER, SEC, SECPAL, SEMI, SEPD, AAD, SENPE, ASEICA, SECA,
SEME, SEMFYC, SEMERGEN, SEGG, SEEN, SEFH, SEGRA, SED, SEIMC, SEPAR, SEISEGO,
GETICA, SEMDOR, SEHOP, SEQC, SEGO, entre otras.

La colaboracién suele ser estrecha, cordial, y siempre se ha procurado colaborar tanto or-
ganizando congresos conjuntos, como participando activamente en los mismos. Ademas,
existe presencia de la SEOR en grupos de trabajo multidisciplinares, actividades formativas,
documentos de consenso multidisciplinares, programas nacionales de cribado, asi como
con la firma y puesta en marcha de convenios marco de colaboracién.

A continuacion, se describen algunos aspectos de la relacion existente entre la SEOR y
las sociedades mas relevantes o afines, con las cuales es especialmente importante man-
tener una buena relacién.

SEFM (Sociedad Espafola de Fisica Médica)

Si existe una especialidad médica en la que el componente de transversalidad y multidis-
ciplinariedad estd mas arraigado desde sus origenes, esa es la oncologia radioterépica.
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En este sentido, el radiofisico hospitalario juega un papel absolutamente crucial en todo
el proceso clinico radioterapico, desde el control de calidad y mantenimiento de las uni-
dades de tratamiento, hasta la planificacion y verificacién dosimétrica, pasando por la im-
plementacién de nuevas técnicas radioterapicas cada vez mas complejas y avanzadas
que aportan un claro beneficio a nuestros pacientes.

Por este motivo, las relaciones entre ambas disciplinas a nivel institucional, asistencial e
incluso personal solo pueden y deben ser de una manera: impecables. Y es que cualquier
otra opcién que no sea la de colaboracién, empatia, responsabilidad, respeto y apoyo,
iria en detrimento del principal objetivo de nuestra actividad profesional comun, que no
es otro que el de tratar de la forma mas adecuada, eficaz y segura a nuestros pacientes.

Establecer, cuidar y acrecentar las relaciones institucionales con la Sociedad Espanola de
Fisica Médica - SEFM debe ser en todo momento una prioridad para la SEOR como so-
ciedad cientifica. Esta labor debe ser liderada fundamentalmente por la Junta Directiva
responsable en cada momento, estableciendo lazos de colaboracién, proyectos interdis-
ciplinares, objetivos comunes, etc. No obstante, no es menos cierto que se trata de una
tarea que debemos asumir todos y cada uno de los miembros individuales de la SEOR
como propia, poniéndola en practica en nuestro dia a dia, dentro de la actividad asisten-
cial.

SEOM (Sociedad Espaiiola de Oncologia Médica)

Si acabamos de reafirmar la transversalidad y multidisciplinariedad de nuestra especialidad,
haciendo hincapié por un lado en los aspectos técnicos de la misma en relacién con la
SEFM, no es menos cierto, que el abordaje clinico y oncoldgico integral de nuestros pa-
cientes es la otra gran faceta que nos define dentro de nuestra actividad asistencial que
desempefiamos diariamente como oncdlogos.

En este sentido, y fijando como Unica prioridad la atencién al paciente oncoldgico, es
nuestro obligacidn y responsabilidad mantener unas estrechas, sinceras y fluidas relaciones
con nuestra sociedad oncoldgica hermana, como es la SEOM.

No cabe duda que, a lo largo de toda nuestra larga trayectoria, han existido momentos
de mayor o menor acercamiento, pero en un mundo globalizado como el actual y un en-
torno de manejo necesariamente multidisciplinar e integral de los pacientes, se hace im-
prescindible que se establezcan convenios de actuacién, protocolos comunes de trata-
miento, programas globales de inversidon y mejora oncoldgica, y planes de formacion y
actualizacion transversales para los profesionales de ambas especialidades, que permita
que ambas especialidades convivan, crezcan y se potencien mutuamente.
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ESTRO (European Society for Therapeutic Radiology and Oncology)

La SEOR mantiene una relacion muy estrecha con la ESTRO. Entre otros muchos temas y
proyectos en los que colaboramos con ellos, tenemos acuerdos para la membresia dual
de los residentes (Young Dual membership), para la membresia a la Alianza de Técnicos
(RTT Alliance), participamos en la elaboracion del ESTRO CORE Curriculum, de las tablas
HERO para las distintas patologias (Spanish application of HERO Tool) y colaboramos ac-
tivamente con la ESTRO School. Ademés, se estad trabajando en el proyecto Legado
ESTRO en colaboracién con el Madrid Convention Bureau.

ASTRO (American Society for Radiation Oncology) es un referente internacional de la on-
cologia radioterapica. Su congreso anual tiene una alta participacién espafola. La SEOR
ha sido invitada a contribuir en la sesidn cientifica en castellano que forma parte de su
programa.

Existen representantes de la SEOR en el Comité de educacién internacional y en el Ra-
diation Oncology Institute (Nominated Fellows).

La colaboraciéon con ASTRO requiere y merece por parte de la SEOR, proactividad y bus-
queda de generar lazos méas estrechos.

ALATRO (Asociacion Ibero-Latinoamericana de Terapia Radiante Oncoldgica)

ALATRO relne los esfuerzos de la radiooncologia en Latinoamérica. La SEOR tiene un re-
presentante espanol permanente en la junta directiva, no obstante, no puede ostentar la
presidencia un especialista de nacionalidad espanola.

Debe considerarse como una accidn estratégica mayor para la SEOR ya que la afinidad
cultural y especialmente linglistica convierte Latinoamérica una buena opcién de colabo-
racién cientifica y formativa.

ECCO

Es una sociedad muy transversal y multidisciplinar, por lo que conviene reforzar los lazos
de colaboracién. Cabe destacar que presenta una oportunidad muy valiosa para la SEOR
en la formacién de enfermeria oncolégica especializada.

ASCO (American Society of Clinical Oncology), ESMO (European Society for Medical
Oncology)

Son sociedades cientificas de enorme influencia y referentes en la transmisién de conoci-
miento centrada en farmacos y tratamientos sistémicos oncoldgicos, en las que la SEOR
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esta presente a través de la participacidn activa de sus asociados en las reuniones cienti-
ficas, programas de formacién y congresos.

ESSO (Sociedad Europea de Oncologia Quirurgica)

Reune a los especialistas en cirugia oncoldgica. Es una sociedad muy estructurada y jerar-
quica, donde se impulsan iniciativas de influencia asistencial de caracter multidisciplinar,
por lo que la SEOR debe ser uno de los actores que exploren vias de colaboracion y be-
neficio mutuo.

RSNA (Radiological Society of North America)

Es una sociedad de gran influencia en los medios de diagndstico por imagen, y en general
de la tecnologia por radiacion. Suele ser frecuentada por autoridades sanitarias espafiolas
a nivel autonémico y estatal. Tiene, ademas, una linea cientifica y formativa en oncologia
radioterapica de alta calidad (selecta). Estrechar lazos entre la SEOR y RSNA es mejorar
sustancialmente nuestros conocimientos de lo desarrollos en simulacién, técnicas de diag-
ndstico radiolégico y planificacién dosimétrica guiada por la imagen.

ESO (European School of Oncology)

Es la iniciativa de mayor perfil interdisciplinar en oncologia avanzada que promueve tan
solo educacién y formacién de calidad. Los programas de Fellowship y Clinical Trainig
Centers tienen vias de financiacién, y la SEOR deberia aproximarse a sus directivos como
fuente de alumnado y profesorado especialmente valioso, de cara a sus programas e ini-
ciativas en Latinoamérica.

5. ASOCIACIONES DE PACIENTES, FUNDACIONES, ONG

Los pacientes han sido, son y seran siempre el centro de toda actividad habitual de los
profesionales médicos, y, por tanto, de las sociedades cientificas que los representan. La
SEOR no es una excepcion.

Las asociaciones de pacientes de definen como agrupaciones de personas afectas por
una determinada enfermedad cuyo objetivo fundamental es compartir informacién, pro-
mover el desarrollo diagndstico-terapéutico, y apoyar y dar soporte a los pacientes y fa-
miliares que recurran a estas asociaciones.

Es légico pensar que la colaboracion entre los profesionales y los pacientes a través
de las asociaciones debe ser fluida de una forma bidireccional, pudiendo asi compartir
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las novedades y la informacidn cientifica veraz desde el punto de vista de los profe-

sionales, y por parte de las asociaciones de pacientes, dar a conocer sus necesidades

y acciones que puedan ayudar a los profesionales en su practica diaria y en la investi-

gacion.

Desde las sociedades cientificas y en nuestro caso, desde los grupos de trabajo de la

SEOR, seria importante nombrar un portavoz que represente al grupo y que estuviese en

contacto con la asociacion de pacientes relacionada a su grupo de trabajo

Existen gran cantidad de asociaciones de pacientes a nivel nacional e internacional, entre
las cuales cabe destacar las siguientes:

Tabla 2.

AECC Asociacién espafiola contra el cancer www.aecc.es/es

FMI Fundacion mas que ideas fundacionmasqueideas.org/

GEPAC Grupo Espafiol de Pacientes con Cancer www.gepac.es

CRIS Fundacién CRIS de investigacion para vencer el cancer criscancer.org/es/

CEMM Comunidad espafiola de pacientes www.comunidadmielomamultiple.com

AEAL Asociacién Espafola de Afectados por www.aeal.es/
Linfoma, Mieloma y Leucemia

AEAS Asociacién Espanola de Afectados por Sarcomas www.aeasarcomas.org/

ASATE Asociacién de Afectados por Tumores Cerebrales en Espafa ~ www.asate.es/

ECE Europacolon Espana europacolonespana.org/

AECAT Asociacién Espanola de Céncer de Tiroides www.aecat.net/

AOEX Asociacién Oncoldgica Extremenia aoex.es/

ALEX Asociacién de Laringectomizados asociacionlaringectomizados@gmail.com
de Extremadura

ALAMUR  Asociaciéon de Laringectomizados Regién de Murcia San Blas www.alamursanblas.es/

AMUMA  Asociacién de Mujeres Afectadas por Céancer de amuma.org/
Mama/Ginecolégico de CLM

ACCM Asociaciéon Canaria de Cancer de Mama y Ginecoldgico www.accmyg.org/

ASACO Asociacién de Afectados por Céancer de Ovarios www.asociacionasaco.es/

APTURE  Asociacion de Pacientes con Tumores Raros de Esparia www.apture.org/

ASLEUVAL Asociacién para la Lucha contra la Leucemia de la www.asleuval.org/
Comunidad Valenciana

FSI Fundacion Sandra Ibarra: Solidaridad Frente al Céncer /fundacionsandraibarra.org/

ASION Asociacién Infantil Oncoldgica de la Comunidad de Madrid  www.asion.org/

LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021

221



RELACIONES INSTITUCIONALES Y SOCIALES

6. RECOMENDACIONES ESTRATEGICAS 2021- 2026

Como conclusidn, las recomendaciones estratégicas que, desde este Libro Blanco de la
SEOR, proponemos de cara a los proximos anos serian:

1. Promover activamente una accién institucional profesionalizada de relaciones externas
con organismos e instituciones con las que la SEOR quiera fomentar y mantener cola-
boraciones estables y mantenidas en el tiempo. Para ello, seria necesario llevar a cabo
las siguientes acciones:

o Definir un responsable de relaciones externas dentro de la Junta Directiva.

o Crear un equipo de colaboradores estable, que favorezca el asentamiento de un
grupo experto que asegure y afiance la continuidad en las iniciativas.

o Trabajar por objetivos concretos a corto y medio plazo, con indicadores de cumpli-
miento y cronogramas de actuacion predefinidos.

e Interiorizar la necesidad, como sociedad cientifica, de ser proactivos y llevarlo a la
préactica en la agenda de trabajo: cuidando la regularidad en los contactos estraté-
gicos, incrementando la participacion en las convocatorias, facilitando al maximo la
disponibilidad en la representacion publica, etc.

2. Impulsar una accién institucional con un canal de comunicacion fluido y estable de re-
laciones politicas con la administracion de gobierno en el entorno sociosanitario, a
través de las siguientes medidas:

o Definir un responsable de relaciones con la administracién dentro de la Junta Direc-
tiva.

e Dotarle de un equipo de apoyo con experiencia en comunicacioén y en relaciones
politicas.

e Generar una agenda de trabajo al margen de los ciclos electorales y cambios
politicos, que establezca clara y ordenadamente, mediante objetivos prioritarios, un
plan estratégico de desarrollo de la especialidad para los proximos anos.

o Trabajar siempre de forma coordinada con los representantes de los diferentes
niveles de gobierno: estatal, autonémico y hospitalario.

3. Establecer una politica general de comunicacién institucional y coordinar las iniciativas
corporativas de la SEOR con las de cada uno de sus miembros individuales, lo que im-
plicaria:
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o Definir un responsable de comunicacién dentro de la Junta Directiva.

e Facilitarle el acceso y conocimiento de todas las actividades que estén en marcha en
la SEOR.

o Dotarle de representatividad y capacidad ejecutiva a la hora de definir la estrategia
global de comunicacién de cara a transmitir una imagen y un mensaje claramente
identificable.

o Explorar e identificar las diferentes actividades de comunicacién, nacionales e inter-
nacionales, de caracter individual (no institucional) que estén activas a través de los
distintos canales de comunicacién (medios, web, redes sociales, etc.) para integrarlas
de forma coordinada con la estrategia institucional como sociedad.

e Promover y facilitar la interconectividad como norma general de la institucién en su
sentido mas amplio y a todos los niveles: iniciativas de desarrollo, proyectos de in-
vestigacion, grupos de trabajo, asociaciones cientificas especializadas, protocolos
procedimentales, instituciones sanitarias y por supuesto, incluyendo a todos los in-
tegrantes de la SEOR, los cuales deben poder estar integrados e intercomunicados
permanentemente.

o En este sentido, disponer de un espacio web moderno, global, interconectado,
activo, funcional, operativo y accesible, con contenidos actualizados, junto con un
perfil profesional operativo en todas las redes sociales relevantes (Twitter, Facebook,
Linkedin, Instagram y YouTube, entre otras) resultan indispensables para poder llevar
a cabo este cometido en el siglo XXI.

4. Disefiar un ambicioso plan de formacién e investigacién que resulte atractivo y estimulante
para los socios de la SEOR, con la misién de formar y actualizar adecuadamente a nuestros
especialistas, asi como de establecer una inercia y una vocacion en nuestra sociedad de
continua generacién de conocimiento cientifico que permita seguir avanzando en nuestra
especialidad. Para lograr este objetivo estratégico se hace imprescindible:

o Definir un responsable de formacién e investigacién en la Junta Directiva, con acre-
ditada experiencia y capacidad de interlocuciéon directa con los agentes implicados.

o Establecer un canal de comunicacién y colaboracién activa con las instituciones aca-
démicas, tanto publicas como privadas, que permita la creaciéon de programas de
formacion acreditados y de alta calidad en las principales areas de conocimiento
afines a nuestra especialidad.

o Coordinar un plan activo de bisqueda y actualizacion constante de ofertas formativas
nacionales e internacionales de calidad para ponerlas a disposicion de los socios.
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e Instaurar, fomentar y desarrollar un marco global de colaboracién continua y progre-
siva con el Grupo de Investigacion Clinica en Oncologia Radioterapica (GICOR).

o Implantar un equipo responsable de la busqueda proactiva y comunicacién de
ofertas y convocatorias de financiacion competitiva y no competitiva a la investigacion
bésica, clinica y traslacional, tanto nacionales como internacionales, como motor
fundamental de la actividad investigadora de nuestra sociedad.

o Afianzar y promover acuerdos econémicos y alianzas estratégicas con los principales
agentes tecnoldgicos, empresariales y de la sociedad civil, que permitan disponer
de unos recursos econémicos blindados a este fin, destinados a proteger y mantener
una Formacién de calidad y una Investigacion de vanguardia en nuestra especiali-
dad.

5. Afianzar y trasladar una imagen corporativa positiva a la sociedad, que promueva los
valores sociosanitarios que defendemos, y que se consolide como icono representativo
de cara a la opinidon publica y a los agentes de la sociedad. En esta linea de trabajo,
sera importante:

e Definir un responsable de imagen corporativa en la Junta Directiva.
e Dotarle de capacidad de gestidn e interaccién con los medios y agentes sociales.

o Generar una agenda anual con las acciones e iniciativas prioritarias que generen im-
pacto para dar visibilidad a los valores de la SEOR.

o Profesionalizar la relacion con los medios de comunicacién tradicionales y la presencia
en social media, mediante planificacion, analisis de impacto y disefio de campanas
encaminadas a objetivos concretos alineados con la imagen corporativa de la SEOR.

o Materializar esta voluntad de aportar y servir a la sociedad, mediante el registro de
una ONG propia y dependiente de la SEOR con el objetivo de promover el volunta-
riado entre los miembros de nuestra sociedad con actividades e iniciativas de impacto
sobre colectivos humanos vulnerables o desfavorecidos, tanto a nivel nacional como
internacional.
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Cartera de servicios en
oncologia radioterapica

Dr. Agusti Pedro / Dra. Clara Eito / Dra. Arantxa Mera /

Dr. Jacobo Palma / Dr. Jaime Pérez-Alija

1. ESTRUCTURA DE UN SERVICIO DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

Segun el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, la cartera de servicios comunes
del SNS es el conjunto de técnicas, tecnologias o procedimientos, entendiendo por tales
cada uno de los métodos, actividades y recursos basados en el conocimiento y experi-
mentacién cientifica, mediante los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias.

El objetivo de todas las unidades de oncologia radioterapica es ofrecer una atencién in-
tegral de calidad a nuestros pacientes. Esta abarca muchas facetas que van desde el
diagndstico a los tratamientos y posterior seguimiento clinico hasta la atencién al paciente
durante todo el proceso oncoldgico: consultas externas, hospital de dia, hospitalizacién,
salas de tratamiento, etc.

Toda esta asistencia integral debemos definirla mediante un modelo de cartera de servi-
cios comuln y al mismo tiempo propia de cada centro y la podemos clasificar de la
siguiente manera:

1.1. CONSULTAS EXTERNAS

1.1.1. Recepcién. Es el primer punto de contacto de los pacientes. Es fundamental que
disponga de administrativos propios, ya que existen procedimientos exclusivos de esta
especialidad en muchos casos desconocidos para otras areas del hospital.
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1.1.2. Sala de espera. Area destinada a la espera de pacientes, normalmente localizada
proxima a la recepciéon. Siguiendo las recomendaciones de la Ley Orgénica de Proteccién
de Datos Personales del 2019, deberia garantizar el anonimato de los pacientes mediante
sistemas de llamada codificados.

1.1.3. Consultas externas médicas

© Primera consulta. Es |la primera valoraciéon de un paciente en consultas. Se basa en
una entrevista con la historia clinica y una exploracién fisica, se plantea el estadio de
la enfermedad oncoldgica, si es necesario completar el estudio de extensién y final-
mente se plantea un tratamiento. Se explica al paciente la situacion de la enfermedad,
el tratamiento propuesto, su toxicidad y se firma el consentimiento informado.

o Revisién de tratamiento. Control periddico de la tolerancia y toxicidad aguda del
tratamiento segun patologia o situacién clinica del paciente.

® Revisién post tratamiento. Control una vez finalizado el tratamiento, para comprobar
la evolucidn del paciente y la recuperacion de la toxicidad aguda. La periodicidad
dependera de la patologia.

e Seguimiento oncolégico. Debe ser un seguimiento coordinado y en cooperacién
con el resto de los especialistas que llevan al paciente o de la unidad funcional. Se
debe hacer un seguimiento del control tumoral y de las posibles toxicidades del tra-
tamiento realizado.

o Visitas telematicas. Permiten seguimiento médico-paciente sin que este Gltimo
tenga que trasladarse al centro hospitalario. Resultan utiles en controles rutinarios,
asi como una forma de filtro para seleccionar los pacientes que requieren una
consulta presencial.

o Consulta de screening. Las consultas de deteccién precoz pueden formar parte de
los servicios de oncologia radioterapica. Constituyen un pilar fundamental en el con-
trol del cancer, demostrando beneficios tanto en la disminucién de incidencia como
de la mortalidad principalmente en cancer de mama, colon y cérvix.

e Consulta de consejo genético. En estas unidades se evalla el riesgo personal
y familiar de susceptibilidad hereditaria al cancer, se valora realizar un diagndstico
molecular, para mejorar la estimacion del riesgo y adecuar las estrategias de se-
guimiento y de reduccién del riesgo. El conocimiento de las alteraciones gené-
micas es indispensable para el avance de la medicina personalizada, tanto por
la informacién pronéstica y predictiva que conllevan como por el abordaje mul-
tidisciplinar con la administracién de terapias diana dirigidas o la combinacion
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de tratamientos sistémicos y locales y la prevencién primaria y secundaria en fa-

miliares directos.

1.1.4. Consultas externas enfermeria. El papel de la enfermeria en un servicio de onco-

logia radioterapica es fundamental en numerosos aspectos:
e Informacién y educacién sanitaria oncoldgica
o Asesoramiento personalizado
o Educacion de la preparacién para el TC de simulacion

o Controles durante el tratamiento radioterapico: en algunas patologias permite un
control alterno entre el oncélogo radioterapico y enfermeria para el seguimiento

del paciente

o Cribado y seguimiento nutricional/peso y educacion en dietética (tumores de cabeza
y cuello, préstata, ginecoldgico) para mejorar tolerancia de los tratamientos y dismi-

nuir la variabilidad diaria
o Administracion de farmacos

o Monitorizacion en los ensayos y/o estudios (toma de constantes, cuestionarios, etc.)

1.2. HOSPITALIZACION

1.2.1. Habitaciones de hospitalizacién clinica. Para pacientes que precisan ingreso por
complicaciones derivadas del tratamiento con radioterapia o bien complicaciones agudas
derivadas de su propia enfermedad oncoldgica que precisan un tratamiento prioritario.
Puede tratarse de un nimero fijo de camas de hospitalizacion asignadas al servicio de on-
cologia radioterapica o bien camas en salas de hospitalizacion compartidas con otros ser-

vicios del hospital.
1.2.2. Radioquiréfano. Procedimientos de braquiterapia y radioterapia intraoperatoria

1.2.3. Habitaciones radioprotegidas. Destinadas para pacientes durante su tratamiento
de braquiterapia de baja tasa.

1.2.4. Hospital de dia para tratamientos combinados. Area de vigilancia donde el pa-
ciente permanece un intervalo corto de tiempo, donde se administran tratamientos com-
binados de radioterapia con quimioterapia o inmunoterapia, o bien tratamientos de so-

porte.

LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021 227



CARTERA DE SERVICIOS EN ONCOLOGIA RADIOTERAPICA

1.3. EQUIPOS
o Radioterapia externa
- Acelerador Lineal
- Multildminas
- Micromultildminas
- IGRT
- SGRT
- Sincronizacion respiratoria: tracking, gating, breath hold
- Acelerador Lineal portatil para RIO
- Radioterapia superficial
- Gammaknife
- Cyberknife
- Tomoterapia
- Protonterapia
e Braquiterapia
- Braquiterapia alta tasa de dosis (HDR — High Dose Rate)
- Braquiterapia baja tasa de dosis (LDR - Low Dose Rate)

- Braquiterapia pulsada (PDR - Pulsed Dose Rate)

1.4. COMITE DE TUMORES

1.4.1. Comité de tumores. La atencion oncoldgica de calidad debe realizarse dentro de
un proceso multidisciplinar. El comité de tumores es el foro de reunién de todos los espe-
cialistas de las diferentes areas clinicas y diagnédsticas de una patologia tumoral donde se
deben evaluar todos los pacientes y tomar las decisiones de tratamiento. Las funciones
del comité de tumores son el asesoramiento clinico, la organizacién de los flujos y la pro-
tocolizacidn de tratamientos por patologias. El comité de tumores debe tener unos indi-
cadores de funcionamiento para evaluar su actividad y monitorizar la calidad del circuito
asistencial.

o Tumores de cabeza y cuello

e Tumores de sistema nervioso central
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e Tumores digestivos

e Tumores de mama

e Tumores musculo esqueléticos
o Tumores de pulmén

e Tumores ginecoldgicos

e Tumores hematoldgicos

e Tumores dermatoldgicos

e Tumores endocrinoldgicos

o Tumores infantiles

o Comité de columna oncolédgica: para la valoracién conjunta del paciente con riesgo

o clinica clara de compresiéon medular

o Comité de patologia benigna

1.4.2. Unidades Funcionales. Relnen todos los profesionales implicados en una misma
patologia oncolégica, tanto a nivel sanitario como administrativo. Facilitan la comunicacion
entre los diferentes profesionales, la coordinacion, sobretodo en el seguimiento y control
posterior de los pacientes.

2. PROCESO DE RADIOTERAPIA
2.1. SIMULACION E INMOVILIZACION

La simulacidn es el primer eslabén del proceso de radioterapia, donde se recogen todos
los datos anatémicos a partir de los cuales se definen los volimenes de tratamiento y los
6rganos de riesgo (OAR). Es una herramienta fundamental para la calidad de los trata-
mientos de radioterapia.

2.1.1. TC simulador, con o sin contraste endovenoso. La simulacién con sedacién, en tra-
tamientos en que no es posible la inmovilizaciéon segura del paciente. Suele darse en pa-
cientes pediatricos y precisa la colaboracion del equipo de anestesiologia para mantener
al paciente bajo estado de sedacién durante la simulacién y todas las sesiones de trata-

miento.
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2.1.2. TC 4D, permite adquirir imadgenes del tumor durante todo el ciclo respiratorio. Es
recomendable para el tratamiento de radioterapia estereotactica extracraneal (SBRT -
Stereotactic Body Radiation therapy), consiguiendo la monitorizacién del movimiento
respiratorio en las 10 fases del ciclo respiratorio.

2.1.3. RM simulador, mejor definiciéon de imagen para delimitar los volimenes de trata-
miento y los OARs.

2.1.4. PET-TC, para combinar en la definicién de volimenes la imagen morfolégica y la
metabdlica.

2.1.5. Fusién de imagenes con RM, TC, PET/TC (18F-FDG o Colina), con objetivo de contor-
near el Gross Tumor Volume (GTV) con mayor precision, podemos disponer de una gran
fuente de informacién de la que disponer a la hora que disefar el tratamiento, lo que nos
permite escaladas de dosis seguras, protegiendo érganos vecinos con mayor seguridad.

2.1.6. Sistemas de inmovilizacién. Toda simulacién debe realizarse con un sistema de in-
movilizacion fiable y reproducible que permita realizar todo el tratamiento (sin interferir
en el posicionamiento ni comprometer el tratamiento de radioterapia).

o Mascara termoplastica. Faciles de adaptar dado que se amoldan perfectamente a
la anatomia.

e Colchén de vacio. Util en la inmovilizacién de la caja toracica y los hombros funda-
mentalmente.

o Sistema de estereotaxia. Sistema que garantiza un alto grado de inmovilizacién y
estabilidad.

o Cuiia de espuma rigida. Hechas de resinas de poliuretano que al mezclarse dan
lugar a una espuma que se solidifica.

o Compresor abdominal. Util para control del movimiento del abdomen superior
asociado el movimiento respiratorio, usados en tratamientos de SBRT.

e Plano inclinado

o Sistemas de soporte accesorios como los rodillos o almohadas para el cuello, cunas
para rodillas, fijador de pies, apoyabrazos para el tratamiento de las mamas, etc. fa-
cilitan el posicionamiento del paciente.

Otras estrategias para la minimizaciéon de irradiacion de tejidos sanos es la simulacién
con control respiratorio y la utilizacion de marcadores fiduciales para mejorar la locali-
zacion de la lesidn a tratar y su control por imagen durante el tratamiento, Utiles en
tumores prostaticos, hepaticos, suprarrenales o pancreaticos.
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2.2. PLANIFICACION Y DOSIMETRIA

De acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 1566/1998, en todos los tratamientos
de radioterapia se realizard una dosimetria clinica individualizada bajo la direccién y res-
ponsabilidad de un especialista en radiofisica hospitalaria. La cartera de servicios dispo-
nible, segun el centro, podria incluir los siguientes puntos:

o Dosimetria de irradiacion corporal total: calculo y evaluacion de la dosis administrada
al paciente cuando se irradia todo el cuerpo con fotones.

e Dosimetria de irradiacién corporal total con electrones: célculo y evaluacién de la
dosis administrada en la superficie del paciente cuando se irradia todo el cuerpo
con electrones.

o Planificacion de tratamientos con electrones.

e Planificacién de tratamientos conformados 3D con fotones.
o Planificacidon de IMRT.

e Planificacion de VMAT o arcoterapia.

e Planificacién inversa para tomoterapia.

e Planificacion de tratamientos de radiocirugia.

o Planificacion de tratamientos de SBRT.

o Planificacion de radioterapia “lattice”: permite administrar altas dosis de radiacion a
pequenas esferas dentro del tumor (llamados vértices), manteniendo a dosis normales
el resto del tumor y minimizando las dosis que reciben los tejidos sanos adyacentes.

o Planificacion de tratamientos con protones.
o Planificacion de tratamientos con iones de carbono.

o Planificaciéon de tratamientos por captura de neutrones de boro (BNCP, por sus
siglas en inglés).

o Planificacion de tratamientos de braquiterapia.

o Registro deformable de imagen: permite la planificacién de tratamientos de radio-

terapia adaptativa, al trasladar la distribucion de dosis desde la imagen de tratamiento
a la imagen de planificacion.

o Dosimetria basada en RM: planificacion del tratamiento con imagenes de TC sintéticas
generadas a partir de las imagenes adquiridas por RM.
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o Contorneo automatico de imagenes: segmentacion de los OAR mediante algoritmos
de reconstruccién automaticos.

o Planificacion automatica de dosimetrias: generaciéon automatica de nuevos planes de
tratamiento mediante algoritmos y herramientas de inteligencia artificial.

o Optimizacion multicriterio: herramienta que facilita la posibilidad de explorar, normal-
mente en tiempo real, el conjunto de soluciones dptimas de pareto para diferentes do-
simetrias clinicas, encontrando el equilibrio deseado entre la cobertura de los PTV's y
las dosis que reciben los OAR.

o Optimizacion robusta: herramienta que permite evaluar hasta qué punto la planificacion
resultante es estable frente a las diversas fuentes de incertidumbre (cambios en la ana-
tomia del paciente, variacion de densidades, incertezas de posicionamiento, etc.)

o Optimizacién radiobiolégica: médulo que permite optimizar y evaluar la planificacion
teniendo en cuenta no sélo las dosis fisicas administradas sino también los modelos ra-
diobioldgicos. Esta herramienta permite evaluar la probabilidad de control tumoral, asi
como la probabilidad de complicacién en tejido sano.

o Dosimetria in-vivo: herramienta que asegura que el plan de tratamiento se imparte
segun los célculos tedricos. Asimismo, facilita la adaptacién de los tratamientos, ayuda
en la evaluacién de errores y permite registrar la dosis correcta administrada al paciente.

2.3. TRATAMIENTOS CON RADIOTERAPIA EXTERNA
2.3.1. Radioterapia segun imagen guiada

La radioterapia guiada por la imagen (IGRT) permite registrar, verificar y corregir la
posicidn antes y durante la sesidn de tratamiento, por lo que ésta pueda ser administrada
con gran exactitud, es una herramienta que ayuda a controlar la calidad de los tratamientos
de radioterapia externa y también de braquiterapia.

Las desviaciones e incertidumbres propias de cada administracién de tratamiento pueden
ser evaluadas de forma online en cada sesién para minimizar las desviaciones aleatorias
y/o de forma offline con una evaluacién en sesiones determinadas para reducir las desvia-
ciones sistematicas.

En la actualidad los distintos sistemas de IGRT se dividen en:

o Sistemas basados en ultrasonidos, compuestos de un aparato de ultrasonidos o
ecégrafo y un dispositivo mecanico u dptico, que permite conocer la posicién de la
sonda del ecégrafo que toma la imagen de los 6rganos de interés, monitorizando su
localizacién para un control intrafraccién.
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Sistemas incorporados en la unidad de tratamiento:

Imagenes portales (EPID, Electronic Portal Imaging Devices), dispositivos electronicos
basados en deteccidn indirecta de los rayos X incidentes sobre el volumen, (de
forma similar a los detectores usados en radiologia digital) que posibilitan la com-
paracion con una reconstruccién digital radiogréafica (RDR), generada a partir del TC
de simulacién. La adquisicion de la imagen usando energia MV tiene un bajo contraste
por lo que su aplicacién principal es la de visualizacién de estructura ésea o la de
marcas fiduciales de alta densidad electrénica que permitan la localizacion de un 6r-
gano o volumen. La realizaciéon de imagenes usando energia kV y formato en 3D,
mejora la resolucidn y la visualizacién de estructuras blandas.

Cone Beam Computed Tomography (CBCT), son haces cénicos generados por un
tubo de rayos X y un detector o “flat panel”, que permiten la adquisicion de
imagenes volumétricas usando tanto energias en rango MV (MVCT) como kV (kVCT)
para comparar con las imagenes de la TC de simulacidon, con gran nitidez de las es-
tructuras.

Sistemas con adquisiciéon de imagen de RM (RMN-Linac), acoplados geométricamente
a la unidad de tratamiento de igual forma que la imagen TC, para obtener mejor
definiciéon de forma previa al tratamiento.

Imagen: ConeBeam CT en paciente en tratamiento con SBRT pulmonar.

La IGRT nos permite evaluar
la posicion del paciente a la
hora de realizar el
tratamiento, pudiendo de

esa forma ajustar el posible
error en el posicionamiento
inicial del mismo.
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o Sistemas independientes de la unidad de tratamiento:

Se trata de sistemas que combinan la deteccidn de esferas por una cdmara de infra-
rrojos para el registro de posicidon acompafados de dos radiografias estereoscopicas
oblicuas de alta calidad.

Sistemas de rastreo GPS que posibilitan a tiempo real la visidon del tumor o de los
6rganos a riesgo, detectando movimientos ligeros mediante la colocacién de de-
tectores que emiten radiofrecuencia.

Surface Guided Radiation Therapy (SGRT) realiza una deteccién mediante técnica
laser e infrarrojos, proporcionando registro de la superficie a tiempo real del paciente
obteniendo principalmente informacion sobre el movimiento respiratorio.

1.1.1. Radioterapia externa segtn fuente

La clasificacién de las distintas técnicas de radioterapia externa existentes en un servicio
de oncologia radioterapica puede realizarse teniendo en cuenta diferentes aspectos, en
este apartado hemos optado por organizarlas segun la fuente de energia utilizada:

o Fotones y electrones: la radiacion electromagnética basada en fotones y electrones
es la radiacién méas empleada en los tratamientos de radioterapia.

- Radioterapia superficial kilovoltaje: Modalidad de tratamiento que emplea un
campo directo, generado mediante un equipo de producciéon de rayos X de
baja energia (kV), para tratar lesiones superficiales, como letélides, carcinomas
epidermoides u otros tumores cutaneos.

- Radioterapia conformada 3D (3D-CRT): La planificacién directa del tratamiento
basado en la delimitacién volumétrica tridimensional permite optimizar campos
basados en las proyecciones del tumor como son vistas desde el haz de radiacion
al que denominamos “beams eye view" con una dosis uniforme a través del haz
que puede ser modificada levemente mediante cuiias o filtros compensadores
para mejorar la adaptacion.

- Radioterapia de intensidad modulada (IMRT): La planificacion inversa del tra-
tamiento permite una mayor adaptacién de los volimenes a través de multiples
haces con intensidades no uniformes, mejorando el grado conformacional volu-
men tumoral y reduciendo la dosis a los érganos de riesgo.

- Arcoterapia: Administracion de la radiacion durante una rotacion continua de la
fuente, permitiendo asi que el paciente pueda recibir el tratamiento desde
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todas las angulaciones posibles del haz. Este tipo de tratamientos ofrece una
alta conformacion de la distribucién de la dosis, por lo que es una alternativa a
la IMRT. Sin embargo, una de las mejoras mas notables que ofrece es la eficiencia
de administracién de tratamiento, gracias a una disminucién del tiempo necesario
para la administracién, asi como las unidades monitor necesarias para alcanzar
la dosis deseada, con la consiguiente reduccion de la dosis integral al resto de
organos. Existen dos formas de arcoterapia a destacar:

Volumetric Modulated Arc Therapy (VMAT): es una evolucién en la “Intensity
Modulatd Arc Therapy” (IMAT), describiéndose como un arco Gnico mediante
técnicas IMAT, que hace uso de una variacién de la ratio de dosis durante la ad-
ministracion de tratamiento, permitiendo la variacion simultanea durante el tra-
tamiento de la velocidad de rotaciéon del “Gantry”, de la apertura de las [dminas
y de la ratio de dosis.

Tomoterapia: es una combinacién de un escaner TC y un acelerador lineal, que
administra la dosis de forma helicoidal, gracias a un movimiento simultaneo de
la fuente y la traslacion de la mesa a lo largo del acelerador.

o Fuentes de cobalto. Aquellas técnicas o unidades que se basan en el uso de los
rayos gamma emitidos por una o varias fuentes de Cobalto-60. En la actualidad el
Unico tratamiento activo en Espafa que se basa en dichas fuentes es el aplicado me-
diante los equipos de GammaKnife a través de los cuéles se originan multiples haces
convergentes dirigidos con alta precision.

o Hadronterapia: Tratamiento que usa particulas pesadas, principalmente protones e
iones de carbono, en vez de rayos X. Los protones destacan sobre todo por su ca-
racteristica distribucién de dosis en los tejidos que atraviesan, de forma que tienen
poca dispersion en la penetrancia hasta alcanzar el volumen diana al final de su re-
corrido, donde se detienen y pierden toda la energia restante en una distancia muy
corta.

Ademas de la descripcion de las distintas técnicas de tratamiento, definiremos un concepto
de suma importancia que pueden aplicarse a cualquiera de ellas:

Adaptive Radiation Therapy (ART): es |la habilidad de desarrollar mecanismos automaticos
que permitan identificar y corregir de forma automatica, las variaciones del tratamiento.
Para ello es necesario un sistema que identifique las variaciones dentro del tratamiento,
permitiendo una re-optimizaciéon del mismo antes o durante el tratamiento, consiguiendo
de dicha manera una administracion diaria, personalizada, sobre los volimenes de pres-
cripcion.
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1.1.2. Radioterapia externa segun fraccionamientos

El tratamiento con radiaciones ionizantes busca depositar sobre el volumen prescrito una
dosis total (DT), que se alcanza tras una administracién fraccionada de la misma, en
distintas sesiones, que denominaremos fracciones (Fx). La distribucion de la dosis total
segun la disposicion y el nimero total de fracciones nos permiten clasificar los tipos de
radioterapia externa segun su fraccionamiento.

o Normofraccionamiento o Fraccionamiento convencional: es el tipo de fracciona-
miento mas estandarizado, definido como la administracion de 1.8 a 2.2 Gy por

fraccion, durante 5 dias a la semana, hasta alcanzar la dosis total prescrita

o Hipofraccionamiento: es el resultado de una aceleracién terapéutica del Normo-
fraccionamiento, en consecuencia, de los avances tecnolégicos y del beneficio en el
control tumoral demostrado por este tipo de fraccionamiento. Se define como una
disminucién significativa del nimero de fracciones totales a expensas de un aumento
de la dosis diaria administrada, para alcanzar la dosis total deseada.

- Radiocirugia y radioterapia estereotéaxica fraccionada intracraneal: es un proce-
dimiento terapéutico que hace uso de haces finos de radiacién, dirigidos al vo-
lumen diana, con una gran precision mediante un sistema estereotaxico, y un
alto gradiente de dosis, en una radiocirugia o mas sesiones (radioterapia externa
fraccionada). Se usa para tratar diversas patologias del sistema nervioso central.

- Stereotactic Body Radiotherapy (SBRT): es una modalidad de tratamiento, que
hace uso de altas dosis de irradiacidon, con una intencion ablativa, sobre volu-
menes extracraneales, en no mas de 5 fracciones, utilizando IGRT

o Hiperfraccionamiento: es el empleo de pequefias dosis por fraccion (<2 Gy), admi-
nistrando 2 o mas fracciones al dia, separadas entre si un minimo de 6 horas, durante
5 dias a la semana. Sin incrementar ni acortar el tiempo total de tratamiento.

o Hiperfraccionamiento acelerado: es aquel régimen de tratamiento definido por un
acortamiento del tiempo total de irradiacion, a expensas de dividir la dosis diaria re-
cibida en dos o mas fracciones, separadas entre si un minimo de 4-6 horas.

o Fraccionamiento minimo: existe un grupo tratamientos prescritos para patologia
benigna, cuyos fraccionamientos no se puede clasificar en ninguno de los distintos
grupos definidos previamente. Por este motivo introducimos un nuevo tipo de frac-
cionamiento, que se define como la administracién de <1.8 Gy por fraccién, pudiendo
existir entre cada una de ellas hasta >48 horas de separacion.
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1.1.3. Radioterapia externa con control respiratorio

Los movimientos respiratorios repercuten en la relacién y la posicion de los 6rganos, por
lo que tener la capacidad de monitorizar el ciclo respiratorio durante el tratamiento y
adaptar el mismo a dicho ciclo, nos permite alcanzar una mayor precisién y asegurarnos
de que el volumen a tratar reciba la dosis prescrita.

La radioterapia externa puede administrarse de forma sincronizada con distintas técnicas
de control respiratorio:

o Gating: Permite realizar la irradiacién en un momento concreto del ciclo respiratorio.
Para registrar o controlar el ciclo respiratorio algunos de los sistemas mas usados en
la practica clinica son Deep Inspiration Breath Hold (DIBH) realizando irradiacion en
situacion de apnea; el sistema Active Breathing Control (ABC) en el cual ademas se
coloca un espirébmetro en la boca y se pinzan las fosas nasales del paciente o el Self
Breath Holding (SBH).

e Tracking: La irradiacién se administra a lo largo del recorrido del movimiento del vo-
lumen blanco durante todo el ciclo respiratorio, registrados previamente.

e Técnicas inhibitorias o Dampening: Es la compresién controlada del abdomen me-
diante el uso de cinturones neumaéticos o arcos disefiados de forma especifica para
que la compresidn sea constante a lo largo del tratamiento, restringiendo asi el des-
plazamiento de las lesiones localizadas en pulmén o en abdomen superior.

1.2. TRATAMIENTOS DE BRAQUITERAPIA

La braquiterapia, también conocida como curiterapia, es una técnica de tratamiento que
consiste en la colocacion de una o varias fuentes radioactivas en las inmediaciones del tu-
mor o lecho tumoral. Esta modalidad de tratamiento posee unas caracteristicas propias,
a destacar una rapida caida de la dosis, pudiendo utilizarse de forma exclusiva, para tu-
mores localmente confinados y de pequefo tamano, o complementaria a la radioterapia
externa, como una sobreimpresion.

1.2.1. Braquiterapia segtn fuente

En braquiterapia existen diversas fuentes de radiacién, denominadas isétopos radiactivos,
todos ellos producidos artificialmente en reactores nucleares, y sellados en capsulas de titanio
o acero inoxidable. Los dos isétopos radiactivos mas utilizados son el Iridio (Ir) 191 fundamen-
talmente para HDR, y el lodo (I) 125, para la LDR y las placas intraoculares sobretodo.

Existen otros como el 103Pd; el 90Sr; el 198Au; o el 137Cs.
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1.2.2. Braquiterapia segtin localizacién de la fuente

o Plesioterapia o superficial: en esta modalidad las fuentes se colocan paralelas entre
si a una distancia fija sobre la superficie a tratar. Ej. Cancer de piel.

o Intersticial: en este caso las fuentes se colocan directamente sobre el tejido tumoral,
atravesandolo, mediante la guia de agujas o vectores plasticos. Ej. Cancer de mama.

e Intracavitaria o Endoluminal: en este tipo de técnica las fuentes se colocan en una
cavidad natural o en la luz de localizaciones anatémicas, ya sea mediante vectores
plasticos o distintos aplicadores. Ej. Cancer ginecoldgico.

1.2.3. Braquiterapia segtin radio de dosis

Segun la Comision Internacional para las Unidades y Medidas de Radiacién (ICRU),
se definen 3 tipos de braquiterapia en funcién de la tasa de dosis:

o Baja tasa (LDR): usa fuentes radioactivas que producen una tasa de dosis que
varia entre 0,4-2 Gy/h. Para poder realizar tratamientos de esta modalidad son
necesarios de 2 a 5 dias.

o Media tasa (MDR): este tipo de tratamiento hace uso de radioisétopos con una
tasa de dosis de 2-12 Gy/h. Modalidad poco utilizada, siendo mayoritariamente
producida por maquinas de carga diferida automaticas de Tasa de Dosis Pulsada
(PDR), la cual pretende reproducir la LDR con una mejora de los aspectos de se-
guridad y reproducciéon, dado que se emiten pulsos de solo 5-10 minutos por
hora.

o Alta tasa (HDR): La tasa de dosis administrada es >12 Gy/h. El is6topo radioac-
tivo mas usado en esta técnica de tratamiento es el 192Ir, debido a la alta acti-
vidad del mismo (10-12 Ci). Puesto que las maquinas de HDR producen una tasa
de exposicién tan elevada, éstas son de carga diferida automatica para minimizar
la exposicién del personal sanitario, por otro lado, requieren un radioquiréfano
para su uso.

1.2.4. Braquiterapia guiada por la imagen (IGBT)

Hasta el momento actual, el célculo de dosis en braquiterapia ha venido determinado
por el desarrollo y actualizaciéon de diversos protocolos dosimétricos, cuyo papel ha
sido establecer una serie de reglas para suministrar la dosis prescrita con la mayor
precisién posible, de entre los cuales destacan el Sistema de Manchester, el Sistema

238 LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021



de Paris y el Sistema de Madison. No obstante, en los Gltimos afios se ha acufiado un
nuevo término, IGBT, que se define como el calculo de la dosis prescrita en base a
una imagen, ya sea ecografica y/o de TC y/o de RM, permitiendo mayor conocimiento
en la distribucién de la dosis.

1.3. TRATAMIENTOS DE RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA

La radioterapia intraoperatoria (RIO) es la técnica en la cual se irradia el volumen de
interés en una sola sesidn durante la intervencion quirdrgica, bien como sobreimpre-
sién o como tratamiento Unico, tanto en tumor no resecado como en lecho quirdrgico;
de esta forma se tiene acceso cercano al volumen a irradiar.

Las dos modalidades disponibles para realizar la RIO son:

o Radioterapia externa usando haces de electrones (IOERT) de aceleradores li-
neales convencionales o aceleradores especificos portéatiles, desplazables al qui-
réfano (LIAC). Segun la intencidn del tratamiento (exclusivo o concomitante con
radioterapia externa), se prescriben dosis absorbidas que van de los 9 Gy a los
21 Gy.

e Braquiterapia de alta tasa de dosis (HDR-IORT) con fuente de Ir-192 precisando
la colocacién de un aplicador flexible Harrison-Anderson-Mick (HAM) en contacto
estrecho con el tejido de interés.

Las principales ventajas que caracterizan a la RIO son la mayor precision en la admi-
nistracion del tratamiento gracias a la inspeccion visual directa del tumor/lecho, la
menor irradiacién a volimenes sanos adyacentes y el acortamiento en el tiempo
total de tratamiento que se traduce en muchos casos en mejor calidad de vida.

En servicios de oncologia radioterapica con alta presidn asistencial supone un impacto
beneficioso en las listas de espera de tratamientos y en la sobrecarga en las unidades
de tratamiento. Asimismo, conlleva una reduccion de visitas hospitalarias, dato rele-
vante sobre todo en aquellos pacientes con dificultad de movilidad o domicilio en
zona rural/alejado de centros sanitarios.

Para finalizar este apartado, afiadiremos que la colaboracion entre las distintas disci-
plinas permite que haya interaccidon entre diversos tratamientos y una combinacion
ya sea de forma secuencial o concomitante, tanto con la cirugia, el tratamiento sisté-
mico y/o la hipertermia. Todo ello contribuye a un mayor control tumoral y en muchos
casos, a mejorar también la supervivencia del paciente.
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1.4. OTRAS INDICACIONES
1.4.1. Patologia benigna

Aunque la radioterapia estd orientada al tratamiento del céncer, en ocasiones puede
llegar a ser un arma muy potente y eficaz para el tratamiento de otras enfermedades
cuando éstas son refractarias al tratamiento (farmacoldgico, quirirgico) convencional o
cuando la medicacién tiene efectos adversos o la cirugia sea complicada.

En los dltimos afos se ha generalizado en los servicios de oncologia radioterapica la “radio-
terapia aplicada a patologia benigna”, aunque el concepto de benigno no debe ser sinénimo
de indolente, dado que determinadas alteraciones articulares o inflamatorias conllevan sin-
tomas importantes, limitacién fisica y una mala calidad de vida de muchos pacientes.

Los mecanismos radiobiolégicos que tiene la radioterapia incluyen el efecto antiprolifera-
tivo que impide el crecimiento inicial de células irradiadas, el efecto antinflamatorio y el
efecto modular sobre la respuesta inmune.

La dosis de prescripcion usada es generalmente, inferior a la dosis indicada en patologia
tumoral con un rango entre 0.3-Gy/fraccion - 2-Gy/fraccién con un fraccionamiento mi-
nimo, a dias alternos o 1-3 sesiones por semana.

Como en todos los casos de uso de radiacion ionizante, hay que considerar los aspectos
técnicos en la irradiacién, analizar la relacion riesgo/beneficio de forma individual, planificar
el tratamiento con los mismos criterios de calidad y definicion de volimenes segin
normas ICRU-50 e ICRU-62 asi como guias internacionales y realizar seguimiento para
evaluar tanto respuesta y eficacia del tratamiento como posibles complicaciones tardias.

1.4.2. Hemoderivados

La irradiacién de componentes sanguineos reduce la posibilidad de desarrollo de Enfer-
medad Injerto contra Huésped Asociada a Transfusion (EICH), la cual es mortal en el 95%
de los casos, siendo el Unico método reconocido a nivel mundial para evitar el desarrollo
de dicha enfermedad.

1.4.3. Total body irradiation (TBI)

La irradiacion corporal total (TBI) es un tratamiento con radiaciones ionizantes que incluye
todo el cuerpo, que se indica para el acondicionamiento pre-trasplante de progenitores
hematopoyéticos (TPH), ya sea alogénico, autdlogo, asi como los trasplantes de intensidad
reducida (TIR). Los objetivos del tratamiento pueden ser varios, segun el tipo de acondi-

240 LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021



cionamiento; primero crear un espacio fisico en la médula ésea, donde puedan anidar los
progenitores hematopoyéticos trasplantados; en segundo lugar, inducir una inmunosu-
presién para evitar un rechazo del implante; y, por Gltimo, un efecto citotdxico para erra-
dicar los clones celulares malignos.

1.4.4. Hipertermia

La hipertermia es una modalidad terapéutica fundamentada en el aumento de la tempe-
ratura del tejido corporal de forma artificial. El aporte de calor se produce a través de
fuentes externas (radiofrecuencia, microondas o laser) que eliminan las células tumorales
o paralizan su crecimiento.

Los mecanismos a través de los cuales la hipertermia se hace efectiva se basan en la inhi-
bicion de las vias de reparacién del ADN, en el aumento de permeabilidad de membrana,
en la reduccidn de regiones hipdxicas y en la estimulacidn de sistema inmune.

La administracién de la hipertermia puede ser a nivel local, regional o corporal, en funcién
de la intenciéon del tratamiento y su combinacion con otros tratamientos.

Existen numerosas publicaciones que avalan la combinacién de la hipertermia con radio-
terapia y/o con quimioterapia, fundado en el efecto de termosensibilizacién con impacto
positivo sobre las células neoplasicas y en el control de la enfermedad tumoral, ademas
en los datos obtenidos en los estudios, se describen efectos adversos grado | y Il (dolor
local, edema, inflamacidn) y poca tasa de efectos adversos grado Ill.

2. INVESTIGACION

Como en cualquier disciplina médica, la investigacion clinica continuada, mejora la for-
macién de los profesionales de un servicio de oncologia radioterapica: educa y forma una
mente abierta a la innovacion, desarrolla el espiritu critico y observacional, exige estudiar
y estar al dia del tema a evaluar, supone trabajar en equipo y ademas puede motivar sus-
tancialmente. Resulta evidente que la investigacién constituye un valor afiadido que con-
tribuye, no solo a mejorar la formacién individual de cada uno de los profesionales, sino
también, a elevar la calidad asistencial de nuestros servicios.

La Sociedad Americana de Oncologia Radioterdpica (ASTRO) establece actualmente la
investigacion basada en seis pilares: 1) anélisis de big data e inteligencia artificial, 2) bio-
marcadores y genoma tumoral, 3) innovacién tecnoldgica e imagen, 4) tolerancia en
tejidos sanos y toxicidad, 5) resultados de pacientes y calidad de vida, 6) microambiente
del tumor e impacto con la combinacion de tratamientos.
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Si bien es cierto, que la mayoria de los servicios de oncologia radioterapica del pais, no
disponen de un area especifica para la investigacion o carecen de medios y/o muchas ve-
ces, la absorbente asistencia médica no nos permite tener disponibilidad o dedicacién.
Tal situacion contrasta con lo que acontece en los centros hospitalarios de otros paises,
donde se considera inaceptable que un profesional no efectie un anélisis critico de sus
actuaciones y de sus resultados.

Para contar con profesionales competitivos y de calidad y seguir desarrollando el conoci-
miento cientifico en nuestro pais, debemos potenciar la investigacién tanto basica como
traslacional en nuestros servicios de oncologia radioterapica, reconociendo la figura de
clinico y su dedicacién en la actividad laboral, potenciando la solicitud de becas o ayudas,
participando en proyectos nacionales o internacionales, realizando estancias formativas,
favoreciendo la elaboracién de trabajos y tesis doctorales, entre otras. Todo ello exige
una incesante interaccion, un intercambio de recursos y conocimientos, cuya finalidad es
conseguir que los descubrimientos de las ciencias basicas redunden en beneficio de los
pacientes.

Este apartado se desarrolla en el capitulo 4 del libro.

3. DOCENCIA

Nuestra especialidad estd reconocida en Espafia desde 1978 y la denominacidn, descrita
desde 1984, sin embargo, no fue hasta 2006 cuando por Orden Ministerial se aprobd el
Programa Oficial de la Especialidad (BOE-A-2006- 17950 Orden SCO/3142/2006, de 20
de septiembre). El plan docente se basa en tres pilares: formacién especifica, en gestién
clinica y en bioética; ademas de alcanzar unas habilidades personales y capacitacion du-
rante los cuatro afos de formacién.

Sin embargo, los avances experimentados progresivamente en los campos de la cirugia,
quimioterapia, hormonoterapia, inmunoterapia, agentes frente a dianas moleculares, mo-
dulacién de la respuesta tumoral a la radiacidn, el desarrollo de la biologia molecular, de
la radiobiologia, la impronta humanistica y social de la profesion, ademas del enorme de-
sarrollo en el drea de la radioterapia, introducen en el proceso formativo un conjunto de
nociones, —-multidisciplinaridad, cooperacion y formacién continua- que deben ir adap-
tandose a la actualidad en la docencia de cada servicio de oncologia radioterapica (SOR).

Este apartado se desarrolla en el capitulo 5 del libro.
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Situacion actual y
estrategias de futuro

Dra. Aurora Rodriguez / Dra. Paula Peleteiro /

Dr. Mikel Eguiguren / Dra. Lourdes de Ingunza

En torno a un 50,5% de los nuevos canceres diagnosticados en Espana requiere radio-
terapia al menos una vez en el transcurso de la enfermedad, porcentaje que aumentara
con los retratamientos, las reirradiaciones ligadas al progreso tecnoldgico y otras indi-
caciones no contempladas en los registros de tumores.

Para el ano 2025, el incremento en el uso de radioterapia para nuestro pais se estimé
en un 24,8%, calculado para una incidencia de cancer en 2025 de 268.960 casos, cifra
que ya se ha visto superada en el afio 2019 con 277.394. Esa incidencia, en gran parte,
es debida al envejecimiento de nuestra poblacion, que serd la mas anciana de la Unidn
Europea (UE) en el 2050, con un 35,6% de personas mayores de 65 anos (la media en
la UE sera de 29,9% casi el doble del 16,4% existente en 2005).

En el 2016 con los datos del 2012, la SEOR puso de manifiesto una infrautilizacién de
la radioterapia, con un 25-30% de pacientes que, teniendo indicacién, no la recibia.
Entre las razones que contribuyen a ese uso subdptimo de un tratamiento tan eficaz y
eficiente para el cancer se incluyen la dificultad en el acceso, comorbilidades asociadas,
preferencia del paciente, bajo nivel de conocimiento que de la radioterapia tienen
otros médicos especialistas y, sobre todo, el déficit de equipamiento y recursos humanos
que ocasionan listas de espera y retrasos en el inicio del tratamiento.

Para valorar la influencia de este Ultimo factor, en 2015, la SEOR llevd a cabo un
estudio sobre infraestructuras para conocer nuestros déficits, planificar nuestras nece-
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sidades y con el objetivo primordial de que todo espafiol tuviera acceso a una radiote-
rapia de calidad; en una especialidad como es la oncologia radioterapica que precisa
inversiones y es un claro ejemplo de planificacién a medio-largo plazo.

En este andlisis participaron todos los servicios de oncologia radioterapica (118) tanto
publicos (72) como privados (46) y se mostré no solo el déficit de recursos humanos y
tecnoldgicos, la obsolescencia de nuestro equipamiento o la gran heterogeneidad a la
hora de acceder a una radioterapia moderna, sino también las desigualdades existentes
entre Comunidades Auténomas (CCAA). En aquel momento y con una recomendacion
de 7 aceleradores lineales por millén de habitantes, la tasa media fue de 5,4 (3,9 si
solo se tenian en cuenta los servicios publicos), con un déficit también de oncélogos
radioterapicos. Sélo 2 CCAA superaban la ratio recomendada de 20 por millén de ha-
bitantes.

La situacion reflejada fue preocupante ya que, de no producirse ninguna inversién, del
42% del parque obsoleto disponible en 2015 se alcanzaria una obsolescencia del 83%
en 2020. Estos datos reflejaron la necesidad urgente de nuevas inversiones en infraes-
tructuras para renovar, al menos, el equipamiento obsoleto y extender el acceso de
modernas técnicas de radioterapia a toda la poblacién.

Mientras tanto y a la espera de esas inversiones, en marzo de 2017, una noticia ines-
perada cambid la realidad de la oncologia radioterapica en nuestro pais. La Fundaciéon
Amancio Ortega (FAO) anuncié una donacién, sin precedentes, de 320 millones de
euros para la adquisicién de equipos de diagndstico y tratamiento del cancer y fui-
mos... jsalvados por la campana!

En la actualidad, todas las CCAA estan en proceso de evaluacién, adquisicion e incor-
poracién de los equipos, lo cual supondréd un alivio en la obsolescencia, facilitara el
acceso a una radioterapia del siglo XXI y mejorara la atencién a pacientes con cancer
en Espana. Sin embargo, seréd necesaria una adecuada planificacién, con un plan de re-
novacién tecnolégica dentro de nuestros sistemas de salud, para asegurar en un futuro
préximo nuevas inversiones por parte de las autoridades sanitarias, con el objetivo de
que la inequidad y obsolescencia no se vuelvan a repetir.

En este momento, debemos considerar que los indicadores validos en proyectos ante-
riores, como el nimero de unidades de megavoltaje por milldn de habitantes y el
numero de tratamientos por unidad ya no sean vélidos para analisis futuros. El uso de
técnicas conformadas de alta calidad y la imagen diaria suponen un mayor consumo
de tiempo y recursos y limitan el nimero de tratamientos por unidad de tratamiento.
Por otro lado, la generalizacion de tratamientos hipofraccionados en las patologias
que con mas frecuencia se tratan en radioterapia, acortaran el tiempo de tratamiento.
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Sin embargo, conocer nuestra realidad nos permitira planificar y distribuir los recursos
de manera adecuada.

“Solo podremos saber lo que necesitamos si conocemos lo que tenemos” y esto es lo
que analizaremos en el presente capitulo.

11.1. RECURSOS HUMANOS

Dra. Aurora Rodriguez / Dra. Paula Peleteiro / Dr. Héctor Pérez Montero / Dra. Andrea
Bobo

2020 es un ano clave en la renovacién tecnoldgica de la Oncologia Radioterapica espafola
y todas las CCAA ultiman la instalacién y puesta en marcha de los equipos donados en
2017 por la FAO. Esta renovacién reduciréa el porcentaje de equipos obsoletos y supondra
la incorporaciéon de modernas técnicas de radioterapia, al tiempo que mejorara el acceso
y la asistencia de los pacientes oncoldgicos. Pero la tecnologia avanzada precisa un mayor
consumo de recursos, de tiempo y necesita personal formado y en nimero suficiente
para su puesta en marcha.

La especialidad se fundamenta desde sus comienzos en aspectos clinicos, quirdrgicos y
muy especialmente en aspectos tecnoldgicos (basados en los sistemas de imagen, avances
electrénicos e informaticos). Las competencias del oncélogo radioterapico han aumentado
debido a una mayor complejidad tecnoldgica y mayor tendencia a la subespecializacion
integrando nuevas terapias sistémicas. Muchas actividades no orientadas directamente a
la actividad asistencial cobran cada vez mayor importancia en los servicios de oncologia
radioterdpica modernos y de excelencia orientados a la calidad y deben incluirse en el
célculo de necesidades, como son la docencia, la formacién continuada, la investigacién
(basica, traslacional y tecnoldgica), la calidad y seguridad del paciente y el manejo de la
informacién recogida en la redes o sistemas de informacion.

Los modelos clasicos de calculo de personal no han tenido en cuenta la integracién de
los avances tecnoldgicos en la practica clinica de los servicios de oncologia radioterapica
que son hoy en dia méas complejos. La incorporacién de la IMRT, la IGRT y las técnicas es-
tereotéxicas requieren un mayor consumo de recursos y de forma significativa un mayor
tiempo para la planificacién y administracién del tratamiento, por lo que las necesidades
se incrementaran en aquellos servicios que realizaran en breve y de forma generalizada
estas técnicas. Tampoco los modelos tradicionales de célculo incluyen la braquiterapia, la
RIO, la irradiacidn corporal total o la radioterapia pediatrica que también condicionan un
incremento de personal. Un nuevo modelo debe tener en cuenta la integracién de los

LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021 247



SITUACION ACTUAL Y ESTRATEGIAS DE FUTURO

avances tecnoldgicos mas complejos a la préctica clinica y la incorporacién de los trata-
mientos sistémicos combinados. Todo ello va a suponer un flujo de trabajo y unas necesi-
dades de personal e infraestructura diferentes.

Es por tanto fundamental conocer nuestra realidad para que no se dé la situacién para-
ddjica de tener unas infraestructuras con tecnologia de vanguardia, sin médicos especia-
listas en oncologia radioterapica que las dirijan.

La recomendacién de tratar 200-250 pacientes/afo por oncdlogo radioterapico realizada en el
estudio ESTRO-QUARTS (“European Society for Radiotherapy and Oncology: QUAntification
of Radiation Therapy Infrastructure and Staffing needs”) y basada no en datos estrictamente
poblacionales, sino en estimaciones objetivas: incidencia de cancer/pais, indicacion de radio-
terapia basada en evidencia cientifica, porcentaje de reirradiaciones y rendimiento del acelerador
lineal, pronto cayd en desuso ante el crecimiento en la complejidad de los tratamientos. Asi
pues, aunque permanecen vigentes, estas recomendaciones no pueden aplicarse a una radio-
terapia emergente, moderna y compleja y deben ser revisadas.

El estudio realizado por la SEOR en el anterior Libro Blanco establecié varios escenarios
con una carga por oncélogo radioterdpico <200 pacientes/afo al incluir actividades no
contempladas en QUARTS como la actividad en braquiterapia (se desconté 1 facultativo
en servicio de oncologia radioterapica con méas de 24 pacientes/ano) y en gestion clinica,
estableciendo que con méas de 6 médicos/servicio, el equivalente a 1 de ellos se dedicaria
a la gestidn a tiempo completo. También se tuvo en cuenta la contribucidn asistencial
que ofrecian los médicos en formacién y que se ha estimado segln el estudio americano
“The Graduate Medical Education National Advisory Committee Study (GMENAC)”, de
1 residente a tiempo completo= 0,35 especialistas.

Se concluyd por primera vez que esa diferencia podria ser ain mayor dado que el coefi-
ciente de irradiacién de los pacientes esté en torno a 1,25 y estamos identificando trata-
mientos con pacientes.

Asi pues, si la ratio por oncdlogo radioterépico la establecemos en < 200 tratamientos (y
no pacientes) /ano en general y entre 150-200 para los que realicen técnicas especiales,
el resto de recomendaciones realizadas por la SEOR, en cuanto a gestion y braquiterapia
se podrian considerar validas en la actualidad.

Si estimamos que en Espafa la incidencia en 2020 serd de 277.394 pacientes, el 50,5%
de estos pacientes recibiran radioterapia al menos 1 vez en el transcurso de su enfermedad,
i.e., 140.184. Si tenemos en cuenta el porcentaje de reirradiaciones/retratamientos, la
cifra se incrementaria en unos 35.000 tratamientos mas y la ratio de oncélogos radiotera-
picos necesarios para atender entre 150-200/afo seria de 901-1202.
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En la reciente encuesta realizada en el tercer trimestre de este afo y con respuesta del
92% de los servicios espafoles, el nimero de oncdlogos radioterdpicos asciende a 726,
por lo que el déficit si asumimos la ratio anterior oscilaria entre 175-476.

Manteniendo la recomendacion de la Sociedad de un nimero de 20 oncdlogos radiote-
rapicos/millén de habitantes serian necesarios 946, por lo que el déficit es de 220 con
grandes diferencias entre CCAA. Déficit que podra incrementarse si el recambio genera-
cional entre jubilaciones (previstas 110 en el periodo 2020-2025) y residentes no es com-
pensado (Tabla 1).

Asi pues, la recomendaciéon nacional de 20 oncdlogos radioterapicos/millén de habitantes
puede ser una primera y valida aproximacion, hasta que se lleve a cabo la revision de las
guias europeas.

Respecto a los médicos especialistas en formacion, los 194 del Gltimo analisis no son su-
ficientes para cubrir nuestras necesidades. Existe una gran dificultad a la hora de calcular
si todos los residentes se traducirédn en futuros adjuntos de los Servicios de Oncologia
Radioteréapica. La tasa de abandono (un 8,3% abandonos en las plazas adjudicadas en
2007) o problemas legales con los permisos de trabajo que impiden la contrataciéon de
médicos de fuera de la UE e incluso la mayor oferta de trabajo en aquellos que no desean
cambiar de CCAA, hacen dificil este calculo. La Comisién Nacional de la Especialidad
junto a la SEOR deberan anualmente actualizar los datos que permitan saber si es necesario
aumentar el nimero de médicos en formacién y utilizar distintos modelos de célculo para
ello.

Recursos en Radiofisica Hospitalaria

El funcionamiento de una unidad de oncologia radioterapica requiere de la disponibilidad
de un servicio de radiofisica con especialistas cualificados para el disefio de los tratamientos
de radioterapia, el control de calidad del equipamiento, la proteccién radioldgica de la
instalacidn, la investigacion y la docencia en esta area.

En 2016 la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM) publica un informe sobre los re-
cursos humanos en los servicios de radiofisica y proteccién radiolégica. Esta, con un por-
centaje de participacion del 76% de los centros encuestados, arroj6 un total de 380,7 ra-
diofisicos facultativos (RF), ademas de 81 residentes, activos en todo el pais. Un 55% de
ellos (210,5) dedicado exclusivamente a tareas de radioterapia. Para cubrir las tareas de
ese 76% de centros que habia contestado la encuesta, se establecié una carencia de
105,5 RF, por lo que se constataba una necesidad de aumentar el nimero de RF en mas
de 20%. En relacion con los paises de nuestro entorno, en 2014 la encuesta HERO-ESTRO
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realizada en paises europeos establecié una media europea de 7,6 RF por millon habitantes
(R: 0 - 19.7). Segun estos datos, Espana presentaba 6 RF por milléon de habitantes (dato
similar a la encuesta de la SEFM publicada en 2016).

La reciente encuesta llevada a cabo en 2020, con un porcentaje de participacién de
92,3% arroja un total de 428,5 RF (98 residentes). Estos datos parecen indicar una mejoria
respecto a encuestas previas, a pesar de no ser estudios estrictamente comparables.
Esto puede deberse a la instalacion de gran nimero de unidades de tratamiento en todo
el territorio tras la donacién realizada por la FAO.

Sin embargo, la determinacién del nimero de especialistas requeridos en cada instalacion
no es facil, ya que las Ultimas recomendaciones existentes (Radiation Protection 174 de la
Comision Europea, European guidelines on Medical Physics Expert) y el documento del
Foro CSN-SEFM-SEPR sobre medios humanos y materiales minimos necesarios en los
servicios de radiofisica hospitalaria y proteccion radioldgica), ambas de 2014, establecen
un célculo de los RF requeridos en funcién del nimero de equipos, pacientes y tipos de
tratamientos (la Comisién Europea recomienda que el nimero minimo sea 2 con inde-
pendencia del dimensionamiento de la unidad). Estos criterios deben sustituir a otros
mas antiguos ya que la mayor complejidad de técnicas y equipos implica una mayor
carga de trabajo para estos profesionales.

Técnicos superiores en radioterapia

El nimero de técnicos especialistas en oncologia radioterapica que se hallan en cada
servicio de oncologia radioterédpica y las tareas que desempenan en ellas varian no-
tablemente de un servicio a otro, tanto en Espafna como a lo largo de los distintos
paises de Europa. Ademas, la formacién para lograr la titulacién difiere entre los
paises siendo por ejemplo una formacién profesional en Espafa mientras que en
Francia es una diplomatura.

Aunque su labor mas comun es la de realizar simulaciones y/o tratamientos con radioterapia
externa, hay un porcentaje nada desdefiable y creciente en los Ultimos afos que se dedica
a la creacién de dosimetrias. La formacién de dicha tarea no esté regulada en la mayoria
de los paises de Europa y hay paises que solicitan o plantean el regularla, por ejemplo,
mediante maésteres tras la formacién como técnico especialista. Posiblemente, seria be-
neficioso tener una estructura similar en titulaciones y formacion entre los distintos paises
de cara a obtener una radiografia mas exacta de la situacién del sector y asi determinar
areas de mejora y necesidades a futuro.
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En lo que refiere a Espana, el Gltimo libro blanco analizé que habia 673 técnicos para tra-
tamientos/simulacion frente a los 1140 actuales y 164 dosimetristas en comparacion con
los 266 vigentes. Aunque a simple vista dichos datos parezcan positivos y esperanzadores,
no podemos realizar una comparacion vélida pues en el 2010 se obtuvo informacién del
75,24% de los servicios de oncologia radioterapica en contraposicion con el 92,3% del
2020. Por lo tanto, hay que seguir trabajando en el autoanalisis, regulacién, formacién y
adaptacién constante para alcanzar la excelencia de este sector tan imprescindible para
la oncologia radioterapica y sus pacientes.

Enfermeria

El papel de la enfermeria con conocimientos avanzados en oncologia es fundamental
para el funcionamiento correcto de un servicio de oncologia radioterapica. Segun el
ultimo sondeo nacional que se ha realizado por la SEOR, los Servicios nacionales cuentan
con un total de 355,5 enfermeros (284,5 en centros publicos y 71 en centros privados).
Las unidades deben de adoptar medidas necesarias para facilitar la realizacién de activi-
dades de formacién continuada y de investigacién y docencia de sus profesionales, por
lo que, aunque actualmente no exista una especialidad, desde la SEOR se promueve el
interés en su formacion especifica. Ademas, se aconseja disponer de la licencia de
operador de instalaciones radiactivas emitida por el CSN y recibir la formacién continuada
de acuerdo con la legislacién vigente en materia de proteccion radioldgica.

11.2. INFRAESTRUCTURAS
11.2.1. RADIOTERAPIA EXTERNA: FOTONES / ELECTRONES

Dr. Antonio Conde / Dra. Gemma Sancho / Dr Francisco Celada / Dra Katarina Majercakova

En estos momentos, el pilar fundamental de la administracidén de los tratamientos
con radioterapia externa se basa en el empleo de aceleradores lineales (del inglés
LINAC). Se trata de un dispositivo eléctrico que mediante la aceleracion de particulas
con carga eléctrica (electrones, positrones, protones o iones) generan haces de ra-
diaciéon. Los aceleradores lineales que habitualmente se utilizan en los servicios de
radioterapia aceleran electrones y pueden ser monoenergéticos (sélo producen una
energia de fotones) o multienergéticos (producen haces de fotones de diferentes
energias y haces de electrones). La produccién de fotones se origina cuando los
electrones acelerados chocan con un material de nimero atémico alto (target), pro-
duciendo una radiacién de frenado y en consecuencia rayos X. Su amplia y rdpida im-
plantacion ha venido a sustituir, practicamente a nivel mundial, el empleo de las an-
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tiguas unidades de telecobaltoterapia, quedando estas unidas relegadas a su uso en
paises de bajo nivel de ingresos.

La caracteristica de la irradiacion con haces de electrones que la diferencia de la irradiacion
con fotones es la distribucion de dosis en profundidad, de modo que consigue administrar
una dosis relativamente uniforme sobre un area bien definida, desde la superficie hasta
una profundidad, determinada en funcién de la energia del haz de electrones. Esta distri-
bucién de la dosis comporta un aumento de la probabilidad de control de tumores super-
ficiales (< 5 cm de profundidad) y una reduccién del riesgo de complicaciones de los
tejidos sanos mas alla del area definida en la que se encuentra el tumor a tratar.

La mayoria de los aceleradores que proporcionan haces de electrones para uso clinico
producen energias entre los 4 -20 MeV. Con estas energias se administran altas dosis
(méas del 90% de la dosis en profundidad) a profundidades entre 1y 6 cm. Para energias
superiores a los 20 MeV el gradiente de dosis en profundidad no cae de forma tan
abrupta que para energias inferiores y el limite entre el drea de alta dosis y los tejidos
sanos a proteger queda difuminado. Pueden utilizarse electrones de energia superior a
20 MeV para tratar tumores de localizacién en profundidad, pero en este caso la distribu-
cién de dosis que se consigue es similar a la obtenida con fotones.

Con el desarrollo tecnoldgico y la aparicién de técnicas modernas de irradiacién con fo-
tones, los tratamientos con haces de electrones han disminuido notablemente y practica-
mente solo se utilizan para tratar tumores superficiales predominantemente cutaneos, in-
cluyendo la irradiacion cutanea total (TSEI: total skin electron irradiation) indicada en la
micosis fungoide, algunos tratamientos de escalada de dosis en el lecho de tumorectomia
de la mama, en la radioterapia intraoperatoria y en algunos casos de sobredosis en
tumores de cabeza y cuello superficiales (por ejemplo nariz, cuero cabelludo, glandulas
salivares, parpados, etc.).

Recientemente esta ya en vias de implementacién una nueva técnica de irradiacion con
electrones denominada FLASH. Esta consiste en la administracion de altas dosis de radia-
cién en menos de un segundo, consiguiendo un efecto bioldgico superior sobre el tejido
tumoral a la vez que una menor toxicidad sobre el tejido sano. Este tipo de técnica se
esta desarrollando fundamentalmente con aceleradores portatiles de electrones para irra-
diacién intraoperatoria, asi como en aceleradores de protones, por lo que vendra amplia-
mente detallada en los siguientes capitulos.

Técnicas de radioterapia externa con fotones:

o Radioterapia Conformada Tridimensional. Aplicable en todas las localizaciones tu-
morales.
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IMRT (Intensity Modulated Radiotherapy): Técnica que, mediante la modulaciéon del
haz por la interposicion de las laminas del colimador, permite una alta conformacion
de la dosis en los volimenes tumorales a tratar y una significativa disminucién de la
dosis en los tejidos sanos. Actualmente se considera la técnica estdndar en la mayoria
de los tumores.

VMAT (Volumetric Modulated Arc Therapy): es una forma avanzada de IMRT en la
que la dosis se administra mediante tasa de dosis variable durante la rotacion de
brazo, el movimiento dindmico del multildminas y la velocidad de giro variable.

Stereotactic Radiotherapy/ Radiosurgery: técnica de muy alta precision que permite
la administracién de una elevada dosis de radiacion en un nimero pequefio de frac-
ciones (3-6) o una Unica fraccion (radiocirugia) en lesiones cerebrales malignas, mal-
formaciones arteriovenosas, lesiones benignas (como neurinomas y adenomas hipo-
fisiarios) y patologia funcional como la neuralgia del trigémino.

SABR/SBRT (Stereotactic Ablative Radiotherapy/ Sterotactic Body Radiotherapy):
Técnica que permite la administracién de una elevada dosis de radioterapia por
fraccidn, en un pequefio nimero de fracciones (1-8), consiguiendo un elevado indice
de respuesta local, equiparable a la cirugia. Tratamiento indicado en tumores prima-
rios no quirdrgicos o como alternativa a la cirugia y en distintas localizaciones metas-
tasicas (pulmédn, hepaticas, dseas, entre otras).

Tomoterapia helicoidal: Acelerador monoenergético de 6 MV instalado en un gantry
anular similar al gantry de un TC, que emite radiacidn de forma continua y a la vez
que la mesa de tratamiento se desplaza longitudinalmente. Es una técnica de IMRT
en la que el haz de radiacion gira de forma continua 360 grados mientras irradia.

Gammaknife: Se utilizan multiples haces de radiacién gamma emitida por una fuente
de cobalto que convergen de forma muy precisa sobre un pequefio volumen. Es una
unidad de tratamiento especifica para realizar radiocirugia.

CyberKnife: Es un acelerador monoenergético de 6 MV que emplea un brazo
robdtico. Para realizar la irradiacion utiliza multiples haces no isocéntricos y no co-
planares. Tiene incluido un sistema de tracking o monitorizacién del movimiento del
tumor durante la sesién de tratamiento. Es una unidad de tratamiento especifica
para radiocirugia y radioterapia estereotaxica cerebral y extracraneal.

IGRT (Image Guided Radiotherapy): Radioterapia guiada por iméagenes KV y MV,
para la verificacién del posicionamiento, control de los cambios del volumen tumoral
y su relacién con los tejidos sanos. En algunas unidades de tratamiento se utiliza un
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sistema de rayos X estereoscdpicos cuyos haces se cruzan en el isocentro del acele-
rador. Mediante el registro de imagenes con las DRRs del sistema de planificacién
del tratamiento y con un software adecuado permite corregir automaticamente los
cambios en el posicionamiento detectados. En algunas localizaciones pueden utili-
zarse marcadores fiduciales intratumorales o dentro del érgano cercano al tumor.

o Radioterapia guiada por imagen RM (RM linac): la incorporacién de un equipo de
RM al acelerador lineal permite realizar un seguimiento de la zona irradiada en
tiempo real y asi modificar el tratamiento y la dosis adaptandose a los cambios ana-
témicos y las variaciones del volumen tumoral con mucha precision.

e Irradiacién corporal total (TBI: Total Body Irradiation) como parte del acondicio-
namiento previo a trasplante con progenitores hematopoyéticos.

o Tanto en las técnicas de IMRT o VMAT se han incorporado sistemas para el control
del movimiento respiratorio: Cuantificacién y control del movimiento respiratorio
en la planificacién y administracion del tratamiento con técnicas de “Gating”, respi-
racion mantenida (DIBH: Deep inspiration breath-hold) o respiracion libre (free-breat-
hing) en los tumores torécicos (pulmdén y mama), algunos sarcomas toracicos o re-
troperitoneales y tumores digestivos es6fago-gastricos.

¢ Unidades de radioterapia superficial: equipo de rayos X de 40 hasta 300 kV, que
dispone de un conjunto de aplicadores y filtros. Se utiliza en el tratamiento de
tumores superficiales.

En cuanto a nimero de equipos a nivel nacional, segun los datos de la Gltima encuesta de
infraestructuras de SEOR de octubre de 2020, en la que han participado el 97% de los
Servicios de Oncologia Radioterapica de los 124 censados, disponemos de 266 Acelera-
dores Lineales (AL), lo que supone 5,6 AL por millédn de habitantes (Tabla 2), una discreta
mejoria respecto a los 5,4 AL por millén de habitantes en septiembre de 2015. El objetivo
de la SEOR es alcanzar una densidad de AL de 7 por millén de habitantes. Lo que ha me-
jorado significativamente es el niUmero de técnicas de radioterapia (Tabla 3) que actual-
mente forman parte de la cartera de servicios de los distintos centros nacionales, fiel
reflejo de la actualizaciéon y reposicién de gran parte de los equipos que estaban camino
de la obsolescencia. Si bien actualmente un 29% de los equipos llevan mas de 10 afnos en
funcionamiento, esta cifra ha mejorado de forma importante respecto a la prevision esta-
blecida en 2015 donde se estimaba que un 42% de los equipos estaban entonces en si-
tuacién de obsolescencia, bien por edad o por tecnologia. Si no se hubiese producido el
rescate de la FAO, actualmente estarian en esta situacion el 83%.
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Tabla 2. Aceleradores Lineales por millén de habitantes en la distintas comunidades y
media nacional en 2015 (claro) y 2020 (oscuro). *Andalucia incluye la poblacion
de Ceuta y Melilla.
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11.2.2. BRAQUITERAPIA

Dra. Elena Villafranca / Dr. José Begara / Dr. Ignacio Visus

Los datos recogidos en esta publicacion reflejan los resultados de la Encuesta de la SEOR
remitida a todos los servicios de oncologia radioterdpica de Espana en 2020. En ella
debian reflejar los recursos humanos, infraestructuras y cartera de servicios.

En el apartado de braquiterapia, se recogia el tipo de equipos utilizados, los equipos de
imagen para planificacion, personal titular y en formacién que participa en la unidad de
braquiterapia. En relacién con la cartera de servicios, se desglosaba el tipo de procedi-
mientos y brevemente su complejidad.
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Tabla 3. Técnicas de radioterapia externa disponibles en servicios de oncologia radiote-
rapica por comunidad auténoma; 72 publicos y 52 privados.

SOR PUBLICOS

Andalucia (13) 4 6 1" 8 4 1 12 8 5 9 1" 2 5
Aragoén (2) 2 0 2 2 0 1 2 2 1 2 2 0 1

Asturias (2) 1 2 1 2 0 0 2 2 1 1 2 0 1

Islas Baleares (1) 1 0 1 1 1 0 1 1 1 1 1 0 1

Islas Canarias (3) 3 3 3 3 2 1 3 3 2 1 3 2 3
Cantabria (1) 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1

Castilla-La Mancha (2) 1 2 2 1 0 0 2 2 1 0 2 0 2
Castillay Leon (5) 2 3 4 4 1 0 5 5 0 0 5 1 1

Cataluna (9/10) 4 9 6 9 4 1 9 9 7 b 9 5 2
Extremadura (3) 1 1 1 2 0 0 2 2 0 2 2 0 1

Galicia (4) 2 2 2 2 2 0 4 4 2 2 3 0 2
Madrid (11/12) 10 10 8 11 3 2 1" 1" 8 10 1" 5 1

Murcia (2) 2 2 2 2 1 0 2 2 2 1 2 0 1

Navarra (1) 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Pais Vasco (4) 2 2 2 4 1 0 4 4 2 2 4 0 2

La Rioja (1) 0 1 1 0 0 0 1 1 1 1 1 1 1

Valencia (6) 6 6 6 6 1 2 6 6 6 6 6 3 2

Total 2020: 72 (2 NA) 43 51 54 59 22 9 68 64 41 46 66 21 28
Total 2015: 68 25 31 52 32 24 5 59 26 NA NA 57 NA 32

SOR PRIVADOS

Andalucia (8) 4 8 4 5 0 0 8 5 2 4 3 1 1
Aragon (1) 1 0 0 1 0 0 1 1 1 1 1 0 0
Asturias (1) 1 1 0 1 0 0 1 1 1 0 1 0 1
Islas Baleares (3) 1 1 2 3 0 0 3 3 0 1 2 0 0
Islas Canarias (1) 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 0 0
Cantabria (0/1) NA NA  NA NA  NA NA NA NA NA NA NA NA NA
Castilla-La Mancha (5) 1 1 0 0 0 0 5 1 0
Castillay Leon (1) 1 1 1 1 0 0 1 1 0 1 1 0 0
Cataluna (5) 3 4 2 5 0 1 5 2 2 3 2 2
Extremadura (0) — — —
Galicia (2) 1 1 1 1 1 0 1 1 1 0 1 0 1
Madrid (9/10) 9 9 9 9 5 3 9 8 8 8 6 4 8
Murcia (2) 1 1 2 1 2 1 2 2 0 0 1 0 0
Navarra (1) 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1
Pais Vasco (3) 1 1 2 3 0 0 3 2 3 2 2 1 2
La Rioja (0) — — — — — — — — — — — — —
Valencia (8) 7 7 7 7 1 2 8 6 5 4 4 3 4

Total 2020: 52 (2 NA) 33 35 32 39 11 8 49 40 25 26 29 11 20
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Infraestructuras en Espana

En Espafa hay un total de 124 centros publicos o privados (servicios de oncologia radio-
terapica). Un total de 121 (97,6%) han contestado la encuesta y en ellos se contabilizan
72 unidades de braquiterapia (61 unidades de braquiterapia en 2008). Esto supone que
un 58,1% de los hospitales disponen de unidad de braquiterapia. La distribucién segin
gestion es publica en 43 centros, privada en 17 centros, concertados en 8 centros y fun-
daciones en 4 centros.

Actualmente de un total de 732 oncdlogos radioterapicos, 552 estan dedicados a actividad
publica (75,4%) y 180 a la actividad privada (24,6%). Dedicados a braquiterapia hay un
total de 164 oncdlogos radioterapicos de los que 126 (76,9%) se dedican al dmbito
publico y 38 al ejercicio privado (23,1%). Esto hace una media de 2,3 oncdlogos radiote-
rapicos por centro dedicados a la braquiterapia.

Distribucién por comunidades

La poblacién en Espafia en 2020 es de 47.329.981, en proporcién hay 1 unidad de bra-
quiterapia por cada 657.360 habitantes (1 cada 754.000 en 2008) (Figura 1).

Figura 1. Mapa de distribucion de unidades de braquiterapia en Espana

Vet

En la Figura 1, se muestran las unidades de braquiterapia por habitantes, diferenciados
por regiones. Ceuta y Melilla se incluyen en Andalucia.

Aragén, Baleares, Canarias, Cantabria, Comunidad Valenciana, Madrid, Murcia, Navarra y
La Rioja estan por encima o en la media de Espafia. Asturias, Castilla y Ledn, Castilla la
Mancha y Extremadura no superan 1 unidad de braquiterapia/1.000.000 habitantes.
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Equipos de braquiterapia y técnicas de planificacién

La braquiterapia de alta tasa de dosis (high dose rate: HDR) es el tratamiento mas
utilizado, con 69 hospitales que disponen de una unidad HDR (97.18%). El segundo tipo
de braquiterapia mas utilizado fue de baja tasa de dosis (low dose rate: LDR) en 32 hos-
pitales (45.07%). La braquiterapia pulsada (pulsed dose rate: PDR) estd disponible en
solo 4 hospitales (5.6%)

Para la planificacion de braquiterapia, 58 hospitales disponen de TC propio del Servicio,
50 de Resonancia y 49 de PET-TAC.

Procedimientos de braquiterapia

Los procedimientos de braquiterapia se distribuyen en: ginecoldgicos en 68 hospitales,
prostata en 45 centros con HDR y 32 con semillas, mama en 36 hospitales, piel en 44,
digestivo en 27, cabeza y cuello 22, endobronquial 27, sarcomas en 10 y 7 en ocular
(Tabla 4).

Tabla 4. Comparativa de datos de Espana con Europa y Sudamérica

2002 2008 2008 2008 2018
Espaiia Espafia Europa Sudamerica Bélgica
Servicios 66/76 (87%) 73/95(76.8%) 663/1121 (54%) 77/392 (20%) 24/24 (100%) 120/124 (96.7%)
que contestan
Unidades 40 (71%) 42 (57.5%) 294 (60%) 39 (51%) 20 (83.3%) 72 (56%)

de braquiterapia

Media de Oncologos 3.7 3 3 3 31 2.3

en Braquiterapia

% pacientes % pacientes % pacientes % pacientes % pacientes % centros

Ginecoldgicos 56,2% 48,9 % 48% 95% 66% 94.37%
Prostata 11,7% 30,8% 26% 1% 1,6% 60,5%
Mama 14,6% 12,6% 12% 0,4% 9.7% 50,7%
Piel 3,5% - - 0,3% 20% 62%
Digestivo -- - - 0,5% 38%
Endobronquial 1,4% - - 0,4% 38%
Cabezay Cuello 3,8% 3,6% 2% 0,4% 31%
Ocular 5,6% -- 3% 1 centro 12%
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Braquiterapia ginecolégica.

Los procedimientos ginecoldgicos se realizan en 68 de los 72 centros (94%). El procedi-
miento mas frecuente que se realiza es el endovaginal en casos postoperatorios de cancer
de endometrio y cérvix que se realiza en todos los centros. En 64 hospitales se realiza en
cancer de cérvix tratamiento endocavitario y ademas en 39 hospitales también se realizan
tratamientos intersticiales. Para ello, se dispone para planificaciéon RX todavia en 3 centros,
TCen 51y RM en 14 centros.

Puede decirse que, tras el andlisis de este apartado, en la actualidad la planificacion
basada en imagen 3D esta practicamente instaurada. Aunque 50 hospitales declararon
tener acceso a RM, solo 14/68 centros que hacen braquiterapia de cérvix utilizan RM para
la planificacién, a pesar de que es la técnica optima de planificacion, de acuerdo con las
guias espanolas GEB (Grupo Espanol de Braquiterapia), internacionales de GEC-ESTRO
(Groupe Européen de Curiethérapie) y ABS (American Brachytherapy Society).

Braquiterapia de préstata

De los 72 centros dedicados a braquiterapia hay un total de 51 centros en Espafa dedi-
cados a realizar braquiterapia prostatica, 37 publicos (73%) y 14 privados (27%).

Un total de 45 centros de los 51 que realizan braquiterapia prostatica (88%) tienen bra-
quiterapia HDR prostatica. La ecografia es el método mas habitual de planificacion
(64.29%) y solo con TC se realiza en el 10.71%. Ambos estan presentes en el 25 % de las
unidades. Menos habitual es la utilizaciéon de braquiterapia LDR prostatica, que estéa pre-
sente en 32 centros de los 51 (61,5 %).

Por tanto, con un total de 51 centros, tenemos 77 unidades activas de braquiterapia en
Espana (sumando HDR y LDR). Hay un servicio dedicado a braquiterapia prostatica por

cada 910.191 habitantes, lo que supone 1,09 servicios por cada millén de habitantes.

Si consideramos el total de unidades de braquiterapia, uniendo HDR y LDR, hay una
unidad por cada 614.675 habitantes y esto supone 1,6 unidades de tratamiento por cada
millén de habitantes.

Comunidades como Baleares y Extremadura no disponen de ningln centro clinico de
braquiterapia en prostata y aquellas por debajo de la media nacional en recursos con 1 o
menos unidades por millén de habitantes son: Andalucia, Asturias, Castilla Ledn, Castilla
La Mancha y Cataluna.
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Braquiterapia de mama

Un total de 36 hospitales realizan braquiterapia de mama, lo que supone un 50,7% del
total. En 28 hospitales (75,7%) se efectta en las indicaciones de boost e irradiacién
parcial de la mama, siendo 4 hospitales que lo realizan solo como boost y 4 como APBI
(Accelerated Partial Breast Irradiation). En 2 hospitales se reportd que realizaban proce-
dimientos de baja tasa en mama, entendiendo que estos son con fuentes de kV.

La mayoria de los hospitales la realizan con la técnica de multicatéter, si bien en algunos
se realiza con el aplicador de balén.

Braquiterapia de otras localizaciones

Ha habido un incremento importante en el uso de braquiterapia de piel, con 44 centros
que la practican. Para ello, utilizan aplicadores de superficie o bien intersticial.

Los siguientes mas frecuentes son tumores digestivos (eséfago, recto y via biliar) en 27
centros, cabeza y cuello en 22 centros, endobronquial en 27 centros, sarcoma en 10
centros y ocular (placas de lodo o Ruthenio) en 7 centros.

Se ha realizado un anélisis comparativo de la situacidn actual en Espafa respecto a las pu-
blicadas en 2002 y 2008 (Tabla 4).

Situacion de Espaiia comparada con Europa y Sudamérica

En 2002, la GEC-ESTRO tuvo la iniciativa de conocer la situacién de la braquiterapia en
Europa. Para ello, realizé un “Pattern of care” para analizar la situacién de la braquiterapia
en los centros de radioterapia. En 2008 nuevamente se realizé una actualizacién, y se am-
plid a centros de Sudamérica. Un 65% de los hospitales realizaban tratamientos de HDR,
un 13% con semillas y un 10% con LDR.

Los resultados en Espafia en el 2020 muestran una estabilizacion en la proporcion de cen-
tros que disponen de unidad de braquiterapia, pero una reduccién del nimero de espe-
cialistas (2.3 vs 3 oncdélogos radioterapicos en 2008 y 3.7 en 2002), También una modifi-
cacion en el tipo de procedimientos: incremento en procedimientos de prostata, piel y
mama (Tabla 4).

Habia 945 equipos de braquiterapia en Europa, 712 diferidos y 233 de carga manual. El
52% del total de centros de radioterapia poseian unidades de braquiterapia (657 centros).
Habia diferencias entre los paises, < 40% del total de centros tienen braquiterapia en
paises como: Francia e ltalia y > 60% la tenian en paises del Norte, Este y Sureste.
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La distribucién de unidades en Europa, segin la tasa de dosis fue de 546 centros tenian
HDR, 328 centros LDR, 31 centros MDR y 40 centros PDR. Segun el tipo de fuente se uti-
lizaba Ir192 en 502 centros, Cs137 en 133 centros, 1125 en 77 centros, 14 tenian Cob0 y
en 219 no estaba reflejado.

Hemos comparado también nuestros resultados con los aportados por la encuesta realizada
en Bélgica en 2018. En su pais, existe un predominio de procedimientos ginecoldgicos,

siendo escasos los de préstata y mama.

En la iniciativa ESTRO-HERO, hasta la fecha se han comunicado datos de infraestructuras
actuales, personal y necesidades futuras de radioterapia externa. Esta pendiente la co-
municacién del estudio de BRACHY-HERO realizado en el mismo sentido en braquiterapia.

11.2.3. RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA

Dr. Felipe Calvo / Dr. Pedro Prada / Dr. Rafael Martinez Monge
Evidencia, guias, recomendaciones en radioterapia intraoperatoria en 2020

La radioterapia intraoperatoria (RIO) es el procedimiento en que se administra irradiacion
durante el acto quirdrgico oncoldgico. La técnica consiste en la administracién super-
precisa y homogénea de una alta dosis de radiacién en el volumen blanco o regién de in-
terés (target), con una minima exposicion del tejido normal, los cuales pueden ser despla-
zados y protegidos durante el procedimiento. En 2020 se cumplen 4 décadas de
experiencia clinica con RIO mediante haces externos de irradiacion. En 2020 se han pu-
blicado 6 guias de recomendacién para la implementacién de RIO validadas por la Euro-
pean Society of Radiation Oncology (ESTRO) y existen numerosas menciones (> 10) en
NCCN (National Comprehensive Cancer Network) como alternativa de irradiacion opti-
mizada en el abordaje de intencidn radical de > 10 entidades oncoldgicas (teniendo en
cuenta su estadificacion, subtipo histoldgico y antecedentes terapéuticos). La Tabla 5 re-
sume la evidencia clinica descrita en las guias de ESTRO respecto a cancer irresecable o
borderline de pancreas, cancer de mama, cancer de recto localmente avanzado u oligo-
recurrente y sarcomas de partes blandas. Espana tiene una tradicién consolidada en RIO.
Las instituciones activas en esta modalidad de tratamiento fueron pioneras en el entorno
europeo en su implantacién y han contribuido a generar evidencia mediante estudios
multiinstitucionales internacionales de pooled-analysis en sarcomas, cancer pediatrico,

cancer de recto, cancer de pancreas y enfermedad oligo-recurrente.
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Tabla 5. Evidencia analizada en las guias ESTRO para RIO en indicaciones polivalentes
que no incluye el cancer de mama).

Cancer / histologia / estado Pacientes Nimero de Estudios Supervivencia
referencias con haces de 5 afos

electrones acelerados

Péncreas irresecable 1.930 34 100% 0-6%

Péncreas resecado 1.363 29 98% 20-35%
Recto localmente avanzado 2.843 21 97% 64-87%
Rectal oligo-recurrencias 2.357 28 99% 25-52%
Sarcoma partes blandas extremidades 891 13 92% 69-82%
Sarcoma retroperitoneal 1.550 29 96% 45-73%

Proceso asistencial: secuencia cirugia/RIO

La RIO es medicina de precisién. En los tumores localmente avanzados, la radioterapia
externa preoperatoria convencional de 45-50 Gy (con o sin quimioterapia, dependiendo
de cada tipo histolégico y estadio), favorece la probabilidad de alcanzar una reseccién ra-
dical e induce una alteracion de las células tumorales que condiciona su implantabilidad.
Un efecto clinicamente valido es la reduccién del intervalo de tratamiento entre la radio-
terapia externa y la RIO (aceleracién radioterépica). La RIO no condiciona el uso de trata-
miento sistémico adyuvante o neoadyuvante, concurrente a radioterapia externa fraccio-
nada o secuencial, ni limita las caracteristicas de las combinaciones, esquemas de
administracion o tipos de farmacos.

El proceso asistencial de la RIO debe estar liderado por el oncélogo radioterapico y re-
quiere establecer un plan de calidad y seguridad para su desempefo multiprofesional.

Criterios de calidad asistencial en candidatos a RIO. Secuencia de evaluacién

Comité de Tumores Multidisciplinar 1) Anélisis experto de los estudios de imagen (exten-
sion de la enfermedad y caracteristicas de los margenes potenciales de reseccion) 2)
Escalas de riesgo radio-quirdrgico-anestésico.

Criterios de seguridad asistencial (especificos de los componentes de la cirugia y la RIO)

o Resecabilidad y tipo de residuo
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o Riesgo de trauma vascular
® Reconstruccién funcional

o Movilidad de tejidos dosis-sensibles

DEFINICION DEL VOLUMEN BLANCO

Se debe considerar que la RIO puede ser explorada en oncologia clinica en 3 indicaciones
de uso:

1. Escalada de dosis: integracion del componente de radioterapia externa convencional
y RIO como sobreimpresion (pre/postoperatoria).

2. Equivalencia de dosis, que se consigue con dosis significativamente inferiores de ra-
dioterapia externa convencional mas RIO como sobreimpresién intensificada (modelo
pediatrico y oligo-recurrencias).

3. Des-escalada de dosis, que se consigue al administrar RIO exclusiva (modelo cancer
de mama candidata a irradiacion parcial).

En la practica clinica el volumen blanco se define con relacién a la situacion de enfermedad
después de evaluacién quirlrgica: cancer resecable o irresecable. En enfermedad resecable
o resecados, el volumen blanco “macro” estd compuesto por el residuo tumoral tanto
macroscopico como microscopico y el volumen blanco “micro” se estima como la zona
de mayor riesgo, con criterio adyuvante. En los tumores irresecables el volumen blanco
"macro” es el tumor (objetivamente definible) y el volumen blanco “micro” es la region
ganglionar de riesgo o la extension microscopica potencial (margen mas estrecho de di-
seccién). La definicién del target/RIO debe considerar adicionalmente limitaciones de
origen anatémicas, de riesgo bioldgico y de maniobrabilidad quirdrgica. Tanto en la en-
fermedad tumoral irresecable, como en situaciones post-reseccién, deben considerarse
los siguientes elementos y criterios:

e Tumor o limite de diseccidn estrecho méas un margen de seguridad dosimétrico.
o Extension a los tejidos adyacentes (irresecabilidad) no resecables.

o Tolerancia de los tejidos normales que reciban el haz RIO (diferencia entre radiosen-
sibles y RIO-sensibles).

® Movilidad de los tejidos anatomicos adyacentes, exclusion mediante desplazamiento
y reconstruccién anatomo-funcional post-RIO.
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En la practica hay que considerar como principales desafios/dificultades para una adecuada
definicién del volumen blanco RIO el margen de reseccién posterior, el margen dosimétrico
posterior, la estabilidad de fluidos en el tiempo de irradiacion y la homogeneidad y gra-
diente del haz de radiacion empleado para lograr un volumen con un resultado interpre-

table en términos de dosis/efecto.

PROTOCOLIZACION ASISTENCIAL

Los programas RIO requieren la coordinacién de mdltiples estamentos hospitalarios entre
los que se incluyen: cirugia, anestesia, oncologia radioterapica, radiofisica, enfermeria,
técnicos, auxiliares y secretaria/registro. Un procedimiento estandar implica el trabajo co-
laborativo de 12 a 15 profesionales sanitarios. La toma de decisiones (evaluacidn en
Comité de Tumores), seleccién de dia RIO-quirlrgico y el seguimiento oncoldgico se

adaptan a los protocolos de actividad asistencial propios de cada hospital.

Criterios de calidad en procedimientos, instrumentacién y coordinacién asistencial

e Agenda anticipada de procedimientos (conocer con anticipacién semanal la progra-

macion laboral prevista)
o Seleccion del rango de aplicadores y sus caracteristicas (48 horas anticipacion)

o RIO mediante trasporte extra-quirofano: protocolo de actuacién institucional y anti-
cipacién en la interrupcidn temporal del tratamiento en quiréfano fijo

o RIO mediante acelerador miniaturizado intra-quirofano: protocolo de actuacién ins-
titucional y anticipacion en la interrupcion temporal de la actividad asistencial de los
profesionales implicados

o Programa de dosimetria in vivo

Criterios de seguridad en procedimientos, instrumentaciéon y coordinacién asistencial
o Presencia fisica de los profesionales responsables asistenciales
o Comprobacién de la operatividad instrumental

o Disponibilidad y registro de los protocolos de actuacion asistenciales
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11.2.4. PROTONES Y PARTICULAS PESADAS

Dra. Soraya Micé / Dra. Virginia Morillo / Dr. Jordi Giralt / Dr. Carlos Ferrer

Las instalaciones de terapia con hadrones desde la publicacién de nuestro ultimo Libro
Blanco en 2010, han pasado de 25 centros en todo el mundo a multiplicarse por 3 estando
en funcionamiento a fecha abril de 2020, un total de 75 centros, con 36 adicionales en
construccién y 28 en fase de planificacion. Ello representa la incorporacién de este tipo
de radiaciones al dia a dia en la mayor parte de los paises desarrollados del mundo, pues
no solo se ha incrementado en paises donde tradicionalmente se ha desarrollado este
tipo de terapia, como EE.UU. o Japdn; sino que también existen instalaciones en paises
como Corea del Sur, Italia (4 centros), Francia (3 centros), Polonia, Republica Checa, Ale-
mania (8 centros) o Austria (2 centros). Incorporandose paises con un nivel de desarrollo
cientifico y econdmico menor como Argentina o Bélgica (Fuente: GRUPO PTCOG, Particle
Therapy Co-Operative Group).

La aportacién de la hadrénterapia sobre los fotones es clara y reconocida, fundamental-
mente en dos aspectos; la reduccién de la toxicidad por sus caracteristicas fisicas y la re-
duccién de la dosis integral (y por tanto la generacidon de segundos tumores en largos su-
pervivientes), aspectos de gran importancia fundamentalmente en nifios.

1. Terapia por haces de protones

Gracias a sus caracteristicas fisicas de particula cargada pesada, los protones cuando
atraviesan un tejido se desaceleran poco a poco dejando una pequefa cantidad de
energia hasta frenar por completo produciendo un rapido incremento en el depdsito de
la dosis y tras ello decae réapidamente hasta cero. Este fendmeno es lo que se conoce
como pico de Bragg. Dicha caracteristica permite disminuir la dosis de salida del haz de
protones, consiguiendo una mayor conformacién y una disminucién de la dosis integral.

Esta propiedad fisica, junto con la caracteristica de poseer una eficacia radiobioldgica se-
mejante a la de los fotones (1,1 frente a 1 de los fotones), es lo que hace de los protones
una interesante alternativa al tratamiento tradicional de radioterapia con fotones y elec-
trones en un subgrupo de tumores.

En cuanto a la administracion del tratamiento, los primeros centros de protones utilizaban
técnicas de pasive scatering, lo que provocaba una mayor dosis dispersa de neutrones.
En los Gltimos anos, se han desarrollado nuevas técnicas de administracion como el Pencil
Beam Scanning, que contribuyen a una disminucién de la dosis dispersa de neutrones, asi
como una mayor y mas individualizada conformacién de la dosis.
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Dado el dificil acceso debido al nimero limitado de centros, se han desarrollado diversos
consensos para establecer qué subgrupo de pacientes tendrian un mayor beneficio en
dicho tratamiento. En el afio 2014 se publicaron las recomendaciones de la ASTRO en
cuanto a planificacion, administracién e indicacion de protones. Tratar volimenes proximos
a 6rganos de riesgo que no puedan sobrepasar sus dosis de tolerancia, re-irradiaciones y
casos donde se requiera evitar amplias inhomogeneidades con disminuciéon de puntos
calientes, asi como minimizar la dosis integral, serian las situaciones donde los protones
podrian aportar una mayor ventaja. En funcién de estos criterios, se realizd una subdivision
de las patologias tumorales en dos grupos en funcién de su beneficio clinico. En el sub-
grupo de patologias donde existe un mayor beneficio se encuentran los tumores pedia-
tricos, sin embargo, no todo tumor pediatrico se beneficia del uso de protones, por lo
que en el 2016 se publicé el consenso de Estocolmo sobre la utilizaciéon de protones en
tumores pediatricos, a raiz de los resultados de una encuesta de su uso a diversos expertos
en oncologia radioterapica pediatrica internacionales.

En estos momentos es una tecnologia de uso comun con varias firmas comercializadoras,
aunque presentan problemas logisticos, pues son instalaciones voluminosas, debido a la
rigidez magnética de los haces que requieren imanes de gran tamano, lo que da lugar a
necesidades de espacio considerables, repercutiendo en la dificultad de su instalacién y
coste econdémico, que se encuentra en alrededor de 40 millones de euros para una insta-
lacién de una sola sala. No obstante, sus beneficios, asi como la existencia de mayores ni-
veles de evidencia con alrededor de 180.000 pacientes tratados en el mundo, han facilitado
su expansion.

En nuestro medio, la SEOR recientemente publicé las necesidades previsibles de acuerdo
con la bibliografia existente, estimandose que en un plazo breve de tiempo estas necesi-
dades podrian oscilar entre el 2% de los pacientes que reciben radioterapia y hasta un
11% en un término medio.

La capacidad terapéutica de cada sala de tratamiento oscila entre 200-280 pacientes, en
funcién del tipo de pacientes tratados (nifios, adultos, etc.) y de sus requerimientos (anes-
tesia, etc.) lo que implicaria un minimo de 3 salas de tratamiento en nuestro pais.

En la actualidad los centros privados que han puesto en marcha unidades de protonterapia
han comenzado ambos con una sola sala, pero con posibilidades de incrementar el
numero de estas.

Finalmente, el Ministerio de Sanidad en febrero de 2020 tras reunir una comisidén multi-
disciplinar de expertos ha validado las siguientes indicaciones:

e Melanoma Intraocular/uveal, cuando no esté indicada la braquiterapia
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e Cordoma/condrosarcoma

o Sarcomas para-espinales, cuando la dosis de radioterapia sea superior a la tolerancia
de la médula

e Tumores pediatricos

- A nivel de sistema nervioso central: Meduloblastoma. Ependimoma. Tumores ger-
minales y pinealomas. Gliomas de bajo grado. Oligodendroglioma anaplasico

No estaria indicado en los tumores de sistema nervioso central de mal prondstico
como DIPG (tumor difuso de la protuberancia) o Gliomas de alto grado.

- A nivel ocular: Retinoblastoma. Glioma del nervio éptico

- Sarcomas de partes blandas, individualizando segun la localizacién y las dosis de
tolerancia de los érganos de riesgo cercanos: Parameningeos. Orbitarios. De ca-
beza y cuello. Toracicos, si préximos a corazén o columna. Abdominales, si proxi-
mos a higado o rindn. Pélvicos

- Sarcoma de Ewing, si préximos a érganos de riesgo

2. Terapia por haces de iones

La terapia con haces de lones (Cé6+ o He2+) se ha visto eclipsada por la mayor difusién y
uso clinico de los protones, sin embargo, tienen caracteristicas fisicas que los hacen muy
interesantes. Desde un punto de vista fisico tiene menor penumbra lateral que los proto-
nes, depositando la mayoria de su energia mediante el pico de Bragg. Ademas, a diferencia
de los protones son particulas de alta LET con una eficacia biolégica estimada de entre
1,3 y 3 veces mayor que la de los fotones. Sin embargo, cabe mencionar que los iones
también presentan alguna desventaja frente a los protones, como la produccién de parti-
culas secundarias y una complejidad tecnoldgica que ha hecho que hasta la actualidad no
existan equipos comercializados, existiendo activos 13 centros a nivel mundial: 6 en
Japédn, 4 en Europa y 3 en China, existiendo otros 5 proyectos en desarrollo, uno de ellos
en Francia (ARCHADE, Caen, Francia). El problema estd siendo abordado por varios
grupos de investigadores con la intenciéon de miniaturizar sus equipos presentando alter-
nativas como los “Fixed-Field Alternating-Gradient”.

En Clinical trials.gov aparecen hasta 19 estudios, entre los que estan en reclutamiento y
los realizados, que se focalizan en:

Oligocéancer: oligometastasis u oligorrecurrencia.
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Tumores radioresistentes o reirradiacion.

Tumores que por su localizacién la radioterapia convencional puede originar efectos se-
cundarios graves (médula espinal).

En los proximos afios se espera un incremento de los centros y una clarificacion de sus in-
dicaciones, dada la mayor posibilidad de incluir pacientes en tratamiento y obtener evi-
dencia cientifica constituyendo una rama adicional de desarrollo tecnoldgico.

11.3.- RECOMENDACIONES SEOR 2020-2025 DE DOTACION DE RECURSOS
HUMANOS Y TECNOLOGICOS EN ESPANA

Dr. Jorge Contreras / Dr. Antonio Gémez Caamafio / Dr. Alvaro Flores

El anélisis exhaustivo de las necesidades tecnoldgicas y humanas en los servicios de on-
cologia radioterépica es fundamental, repercutiendo en la calidad y eficacia de los trata-
mientos radioterapicos que reciben los pacientes. El estudio publicado desde la SEOR en
2017 ponia de manifiesto las necesidades de infraestructuras, tecnologia y analizaba las
carencias existentes en el territorio espafiol. Estas recomendaciones, partian de la base
asentada por las recomendaciones europeas. El nUmero de tratamientos por paciente
puede verse incrementado ante nuevas situaciones o cambios clinicos en el paciente,
como diseminacién de enfermedad requiriendo tratamiento paliativo, oligometastasis,
re-irradiaciéon de la misma zona inicial de tratamiento, irradiaciéon de patologia benigna
como la artrosis o queloides e incluso tumores de piel no melanoma.

El coste de los tratamientos oncoldgicos en Espafa en 2011 supuso 4,82 billones de
euros. Los tratamientos de radioterapia supusieron 248 millones de euros, o sélo el 5,1%
de los costes de los tratamientos oncoldgicos. Por ello, es uno de los tratamientos mas
costo-eficientes, al contrario de lo que pudiera pensarse por el desembolso inicial de un
acelerador lineal.

Es necesario, por tanto, establecer los criterios minimos tecnoldgicos en la actualidad,
para determinar la idoneidad y calidad de un tratamiento. En los Ultimos afos, ha habido
un gran desarrollo de la radioterapia, permitiendo nuevas indicaciones clinicas consideradas
como estandar. Ese avance en las indicaciones y técnicas, no necesariamente se ha tradu-
cido en la actualizacién de los aceleradores lineales o en la formacion del personal encar-
gado de la realizacion de dicha técnica para mejorar la accesibilidad de la poblacién a los
tratamientos éptimos.

La SEOR establece como el minimo requisito aceptable un acelerador con imagen portal
y multildaminas.
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Se considera obsoleto cualquier acelerador lineal con cualquiera de los siguientes:
e Mas de 10 afios de antigliedad
e Ausencia de colimador multilaminas
e Ausencia de imagen portal

Para medir fidedignamente la distribucidn de recursos a nivel nacional, se establecen 3
valores de referencia: el PIB de cada regién, nimero de aceleradores por cada milléon de
habitantes y el porcentaje de aceleradores con mas de 10 afios.

Debemos también considerar, que Espafia se convertird en el pais de Europa con la
mayor longevidad, incrementando asi la incidencia de cancer y demanda de tratamiento.
Por todos estos motivos, las indicaciones de tratamiento superan la capacidad de los ser-
vicios de oncologia radioterapica.

Para mejorar dichas capacidades de tratamiento de un servicio de oncologia radioterapica
existen dos opciones:

1) Incrementar el tiempo de funcionamiento de los equipos
2) Adquisicién de nuevos aceleradores

El primero tiene la desventaja de no contar con todos los recursos humanos necesarios
en muchos casos, teniendo en cuenta que un alto porcentaje de unidades realizan trata-
mientos durante 12 horas diarias. Por el contrario, la adquisicién de nuevos equipos de
radioterapia permite la especializacion de la unidad por patologias, otro de los principales
problemas en Espana, donde el 76% de los servicios de oncologia radioterapica dispone
sélo de 1-2 aceleradores. Con la adquisicidon nueva, se permite ademas continuar trata-
mientos cuando una unidad se encuentra en revision de mantenimiento u averia. A su
vez, permitiria crear unidades satélite dependientes de un mismo servicio, permitiendo el
acceso a pacientes en zonas alejadas, modelo ampliamente difundido en Australia donde
las largas distancias y zonas despobladas son un obstaculo.

Optar por un incremento de horas de funcionamiento de la unidad, no ha demostrado
ser mas costo-eficiente que la adquisicidon de nuevos equipos.

Dentro de Espanfa, al ser un modelo sanitario descentralizado gestionado por cada co-
munidad auténoma, existen grandes diferencias dependiendo del territorio. A pesar de
ello, ninguna regién superaba los 7 aceleradores lineales por millén de habitantes reco-
mendado por la directiva europea. La media espafola se sitla en 5,4 acelerador lineal
por millén de habitantes incluyendo servicios publicos y privados (sélo de 3,9 para los pri-
meros).
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En referencia a la radioterapia externa con fotones o electrones, destacar que el nimero
de equipos a nivel nacional, segun los datos de la dltima encuesta de infraestructuras de
la SEOR de octubre de 2020 en la que han participado 120 servicios de los 124 censados,
disponemos de 266 aceleradores lineales, lo que suponen 5,6 aceleradores lineales por
millén de habitantes. Una discreta mejoria respecto a los 5,4 aceleradores lineales por
millén de habitantes en septiembre de 2015. El objetivo de la SEOR es alcanzar una den-
sidad de aceleradores lineales de 7 por milléon de habitantes. Lo que ha mejorado signifi-
cativamente es el nimero de técnicas de radioterapia que actualmente forman parte de
la cartera de servicios de los distintos centros nacionales, fiel reflejo de la actualizacién y
reposicion de gran parte de los equipos que estaban camino de la obsolescencia. Si bien
actualmente un 29% de los equipos llevan mas de 10 afos en funcionamiento, esta cifra
ha mejorado de forma importante respecto a la previsién establecida en 2015 donde se
estimaba que un 42% de los equipos estaban en situacién de obsolescencia, bien por
edad o por tecnologia, si no se hubiese producido el rescate de la FAO, actualmente es-
tarian en esta situacion el 83%.

La RIO estd implementada en un amplio nimero de instituciones académicas (<200
centros sanitarios internacionales y >15 en Espafa) y ha generado informacién madura
en los resultados obtenidos en las Ultimas 4 décadas. Su cuerpo de doctrina tiene evidencia
publicada como lineas-guia de sociedades cientificas (ESTRO, DEGRO, ASTRO) y reco-
mendaciones de expertos (NCCN). Su implantacién y puesta en marcha promueve la ca-
lidad asistencial en cancer de mama, cancer de pancreas, cancer de recto, sarcomas, res-
cate multidisciplinar de enfermedad oligo-recurrente u oligometastasica y mdultiples
indicaciones propias de la oncologia personalizada que define la préxima década. Existe
un desarrollo tecnoldgico facilitador de su implementacién asistencial que incluye acele-
radores lineales miniaturizados (portatiles), sistemas de simulacién-planificacion dosimétrica
adaptados, sistemas de dosimetria in vivo y la ampliacién de indicaciones a cirugia onco-
|6gica laparoscépica y robdtica. La RIO es radioterapia precisa con capacidad de promover
control local tumoral practicamente atoxico en tejidos normales. Los datos trasversales
que soportan la promocién de la RIO en multiples canceres humanos altamente prevalentes
estad basada en RIO con haces de electrones acelerados. Este programa oncoldgico de-
pende (sine qua non) de dotacidon tecnoldgica, pero su contribucidn y éxito para los pa-
cientes estd mas alld de una decisién acertada con el equipamiento: requiere multidisci-
plinariedad, personalizacion y vocaciéon de innovacién asistencial adaptada al progreso
instrumental de las especialidades oncoldgicas afines.

En la iniciativa ESTRO-HERO, hasta la fecha se han comunicado datos de infraestructuras
actuales, personal y necesidades futuras de radioterapia externa. Estd pendiente la co-
municacién del estudio de BRACHY-HERO realizado en el mismo sentido en braquiterapia.
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Respecto al anélisis de los recursos humanos minimos en un SOR, hay que destacar que
existe un déficit de oncdlogos radioterapicos en nuestro pais, en un momento en el que,
gracias a la donacidn de la FAO, Espana contara con un equipamiento moderno en radio-
terapia que permitira la realizacién de técnicas avanzadas.

Es primordial la revision de guias ESTRO QUARTS por parte de las distintas sociedades
profesionales implicadas (SEOR, ESTRO, IAEA) para adaptarse a la realidad actual. Se
tendréan en cuenta la incidencia y prevalencia de los distintos tipos de cancer por regiones
geogréficas especificas, el aumento de la demanda de radioterapia ligada al envejecimiento
de la poblacién, indicaciones de braquiterapia, protocolos de tratamiento segin técnicas,
esquemas de hipofraccionamiento en las patologias més frecuentes y las nuevas indica-
ciones que incrementaran el uso de las técnicas estereotaxicas.

Este célculo debera tener en cuenta el resto de las actividades que realiza un oncélogo
radioterapico y la recomendacién nacional de 20 oncdlogos radioterapicos/millén de ha-
bitantes puede ser una primera y valida aproximacion, hasta que se lleve a cabo la revision
de las guias europeas y en ninglin caso un nimero de tratamientos (y no de pacientes) su-
perior a los 150/afio en aquellos que realicen técnicas especiales.

Es necesaria una actualizacién periddica de los datos sobre infraestructuras y recursos hu-
manos que seran facilitados por los jefes de cada servicio de oncologia radioterapica pu-
blico y privado. La SEOR junto con la Comisién Nacional de la Especialidad debe sincronizar
los recursos necesarios en los servicios de oncologia radioterapica con la formacién MIR
y nuestras autoridades deben facilitar el desarrollo profesional en nuestro pais de espe-
cialistas formados en Espana.

AGRADECIMIENTOS

Al Dr. Jose Antonio Terrén Ledn, del Servicio de Radiofisica del Hospital Universitario
Virgen de la Macarena (Sevilla), por la informacién facilitada para la elaboracion de este
capitulo.

272 LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021



BIBLIOGRAFIA

American Society for Radiation Oncology. Model policies: Proton beam therapy. Available at: ww.as-
tro.org/uploadedFiles/Main_Site/Practice_Management/Reimbursement/ASTRO%20PBT %20Model%
20Policy%20FINAL.pdf. Accessed April 26, 2016.

Bentzen SM, Heeren G, Cottier B, Slotman B, Glimelius B, Lievens Y, et al. Towards evidence-based
guidelines for radiotherapy infrastructure and staffing needs in Europe: The ESTRO QUARTS project.
Radiotherapy and Oncology. 2005;75(3):355-65.

Bourhis J, Montay-Gruel P Gongalves Jorge F, et al Clinical translation of FLASH radiotherapy: Why
and How?. Radiother Oncol. 2019 Oct;139:11-17 doi: 10.1016/j.radonc.2019.04.008. Epub 2019 Jun
25.

Brachytherapy in Belgium in 2018. A national survey of the brachytherapy study group of the Belgian
SocieTy for Radiotherapy and Oncology (BeSTRO). Radiother Oncol 2020; 150: 245- 252.

CSN-SEFM-SEPR. Medios humanos y materiales minimos necesarios en los Servicios de Radiofisica

Hospitalaria y Proteccién Radiolégica. Mayo 2014.

Calvo FA, Krengli M, Asencio JM, Serrano J, Poortmans F, Roeder F, Krempien R, Hensley FW. ESTRO
IORT Task Force/ACROP recommendations for intraoperative radiation therapy in unresected pan-
creatic cancer. Radiother Oncol. 2020;148:57-64.

Calvo FA. Intracperative irradiation: precision medicine for quality cancer control promotion. Radiat
Oncol. 2017; 12:1-3.

Ferran Guedea a, Jack Venselaar b,, Peter Hoskin c,, Taran Paulsen, Hellebust d,e, Didier Peiffertf,et

al Patterns of care for brachytherapy in Europe: Updated results., Radiother Oncol 97 (2010) 514-520.

Giralt J, Lloret M, Ferrer C, et al: Recomendaciones de la SEOR para la Protonterapia en Espania.
2019 Edit Emiral. ISBN 978-84-09-10877-0.

Gunderson LL, Willett CJ, Harrison LH, Calvo FA Intraoperative irradiation: techniques and results.
2nd edition. Humana 2011.

Lara P, Rodriguez A, Ferrer C. et al. Rescuing Spanish Radiation Therapy: The Role of Leadership and
Opportunity. Int J Radiation Oncol Biol Phys, Vol. 100, No. 2, pp. 292e296, 2018.

Leon JAT, Alcalde RG, Mateos PJM, Montplet CM, Martin LN, de Villavicencio CN et al. Recursos Hu-
manos en los Servicios de Radiofisica y Proteccién Radioldgica. Informe del grupo de trabajo de la
SEFM. :48.

LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021 273



SITUACION ACTUAL Y ESTRATEGIAS DE FUTURO

Lievens Y, Defourny N, Coffey M, Borras JM, Dunscombe F, Slotman B, et al. Radiotherapy staffing in
the European countries: Final results from the ESTRO-HERO survey. Radiother Oncol 2014;112:178-
86.

Lloret Saez-Bravo M, Giralt-L de Sagredo J, Contreras-Martinez J, Ferrer-Albiach C: SEOR recom-
mendations on the use of protons. Clin Transl Oncol 2019 Aug 12.

Mayles P Nahum A and Rosenwald JC. Handbook of Radiotherapy Physics. Theory and practice.
Taylor & Francis Group 2007.

Rodriguez A, Algara M, Monge D, Lopez-Torrecilla J, Caballero F, Morera R, et al. Infrastructure and
equipment for radiation oncology in the Spanish National Health System: analysis of external beam
radiotherapy 2015-2020. Clin Trans Oncol. 2018;20(3):402-10. Rodri@uez A, Arenas M, Lara PC, Loez-
Torrecilla J, Algara M, Conde A, et al.

Are there enough radiation oncologists to lead the new Spanish radiotherapy? Clin Trans Oncol.
2019 Dec;21(12):1663-1672.

Rodriguez A, Borras JM, Lopez-Torrecilla JL, Algara M, Palacios-Eito A, Gémez-Caamario A, et al.
Demand for radiotherapy in Spain. Clin Transl Oncol. 2017;19(2):204-10.

Rosenblatt E, Izewska J, Anacak Y, Pynda Y, Scalliet F, Mathieu Boniol M, Philippe Autier P. Radiotherapy
capacity in European countries: an analysis of the Directory of Radiotherapy Centres (DIRAC) database.
Lancet Oncol 2013; 14: 79-86.

Slotman BJ, Cottier B, Bentzen SM, Heeren G, Lievens Y, Van den Bogaert W. Overview of national
guidelines for infrastructure and staffing of radiotherapy. ESTRO-QUARTS: Work package 1. Radiot-
herapy and Oncology. 2005,75(3):349-54.

274 LIBRO BLANCO DE LA ONCOLOGIA RADIOTERAPICA EN ESPANA SEOR 2021



12

La vision de las
organizaciones de
pacientes

1. LA RADIOTERAPIA VISTA POR PACIENTES Y SOCIEDAD

Ana Fernandez Marcos. Asociacién Espafiola Contra el Cancer.

Hace mas de cien afios que el radio y otros elementos que emiten radioactividad fueron des-
cubiertos. Lo que prometia grandes esperanzas en el diagnéstico y tratamiento de las enfer-
medades se convirtid, demasiado pronto, en algo que temer al ser utilizado para crear armas
cuya aplicacién en la Segunda Guerra Mundial nos dejé las desoladoras imagenes de las
victimas de Hiroshima y Nagasaki. Desde entonces, el término “radiacion” se ha insertado en
el imaginario colectivo como sinénimo de peligro y muerte, reforzado por noticias sobre los
efectos de accidentes como los ocurridos en las centrales nucleares de Cherndbil (Ucrania) o
Fukushima (Japén).

Como consecuencia, cuando oimos la palabra “radiacién” nos produce una sensacién de de-
sasosiego, te viene a la mente la idea de algo que no se ve pero que se te mete dentro, te
quema y puede matarte. Por eso, cuando a una persona le diagnostican un cancery uno de los
tratamientos a los que tiene que someterse es la radioterapia, es clave que disponga desde el
inicio de una informacion precisa y adecuada que ayude a mitigar ese impacto inicial derivado
del desconocimiento y de los mitos alrededor de la “radiacion”. Dedicar tiempo a explicar en
qué va a consistir el tratamiento, qué efectos secundarios cabe esperar en su caso y como
afrontarlos, cuanto va a durar y ofrecer informacion que puedan leer con tranquilidad en casa,
bien entregada en la consulta o bien de paginas web fiables, ayudara tanto al paciente como
a su familia.

Pero ademas de la ansiedad que pueda provocar el temor a un tratamiento basado en radia-
ciones, hay otros aspectos de la radioterapia que impactan en la calidad de vida de las personas
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que la reciben. En un informe publicado conjuntamente por la Asociacion Espafola Contra el
Cancer (AECC) y la Sociedad Espanola de Oncologia Radioterapica (SEOR), se recogian los re-
sultados de entrevistas realizadas a 1.736 pacientes que estaban recibiendo radioterapia en
las que se incluyeron preguntas acerca de si habian percibido algun tipo de impacto negativo
del tratamiento en su vida. El 40% de los pacientes manifestaron no haber tenido ninguno vy,
en el resto (con opcién mdltiple de respuesta), el tipo de impacto percibido como negativo
tenia relacidn con cuatro dimensiones, fundamentalmente con el abandono de actividad fisica
y/o dificultades para realizar actividades de la vida cotidiana en el 37% de las personas, con di-
mensiones relacionadas con pérdidas econdmicas en el 18% de los casos, con cambios en sus
habitos y costumbres en el 8% y con impacto psicolégico negativo en el 6%.

En todas estas dimensiones, con excepcion del impacto psicolégico, el porcentaje de pacientes
que percibian un impacto negativo crecia a medida que aumentaba el nimero de sesiones de
radioterapia. El impacto psicoldgico negativo disminuia a medida que avanzaba el nimero de
sesiones recibidas, probablemente por la disminucién de la incertidumbre y del estrés asociado
al desconocimiento inicial del tratamiento.

Ademas, se observd que variables como la distancia al centro hospitalario, el tiempo de des-
plazamiento, hacer uso del servicio de ambulancia, la necesidad de cambiar de residencia o la
fase de enfermedad, aumentaban significativamente la percepcion de encontrarse ante “mu-
chas” o "bastantes” dificultades directamente derivadas del tratamiento.

El informe mencionado también analizd, en concreto, el detalle de los costes para el paciente
asociados a la radioterapia. Se analizaron tanto los costes directos (desplazamientos, alojamiento,
manutencidn, contratacién de cuidadores y/o servicios profesionales de apoyo, farmacos y
productos sanitarios de soporte) como indirectos (pérdida de ingresos). El gasto medio que
puede llegar a suponer un tratamiento de radioterapia de 15 sesiones puede oscilar entre los
540 euros para un paciente que vive en un entorno urbano, que se desplaza en transporte pu-
blico al hospital, que necesita algun farmaco de soporte para efectos secundarios y pierde
parte de sus ingresos al estar de baja laboral, hasta los mas de 2.500 euros para un paciente
que ha de desplazarse, alojarse y comer fuera de su domicilio durante el tratamiento, que ha
de ir acompanado por un familiar, con pérdida de ingresos tanto el paciente como su acompa-
fiante, que necesita farmacos de soporte y costea su desplazamiento diario al hospital en
transporte publico.

Dado el alto impacto que el desplazamiento para recibir radioterapia puede tener en la calidad
de vida de pacientes y familiares acompanantes, una de las recomendaciones expuestas en el
informe sefald lo siguiente: "adecuar la organizacion de la asistencia a pacientes en tratamiento
de radioterapia para disminuir el impacto negativo que largas distancias desde el domicilio
producen en la calidad de vida de las personas afectadas”. Algunas alternativas a valorar
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podrian ser: el andlisis de viabilidad de unidades satélite de radioterapia en aquellos lugares
en los que no exista ningun servicio publico o concertado que pueda dar cobertura a la pobla-
cién dentro de la indicacion de la SEOR de una distancia menor a 100 km por trayecto al
servicio de radioterapia; coordinacion entre comunidades auténomas para primar la derivacion
del paciente al servicio de radioterapia mas cercano a su domicilio; elaborar un plan para la re-
novacion de equipos incluyendo tecnologia avanzada que permita reducir el nimero de
sesiones de tratamiento; contemplar siempre en la organizacion y planificacion del tratamiento
parametros de impacto en la calidad de vida de la persona enferma y de riesgo de vulnerabilidad

econdmica.

Centrarnos en la persona y no en la enfermedad nos ayudara a entender mejor el impacto del
tratamiento en su vida y a ayudarla con todos los recursos a nuestro alcance, dentro y fuera del
hospital, para contribuir a restaurar su salud con el menor impacto posible en su calidad de
vida personal y familiar.

2. LA VISION DE LAS ORGANIZACIONES DE PACIENTES

Remitido por el Grupo Espafiol de Pacientes con Cancer (GEPAC)

La palabra cancer ya no es sinénimo de muerte. Los avances producidos en los tratamientos
en los Ultimos anos han permitido que cada vez sean mas personas las que superan la enfer-
medad y con mejor calidad de vida.

Hoy en dia existen diferentes tratamientos para el cancer: cirugia, quimioterapia, radioterapia
e, incluso, la combinacién de algunos de ellos, dependiendo el estadio de la enfermedad en
el momento del diagnéstico.

El diagndstico de cancer supone un impacto emocional para los pacientes, a lo que se afade
que para muchos de ellos resulta dificil entender y comprender los tratamientos que ademas
tienen una serie de efectos secundarios que influyen en la calidad de vida de los pacientes.

Las dimensiones que integran la calidad de vida son:

e El estado funcional o funcién fisica del paciente

e Sintomas fisicos relacionados con la enfermedad y el tratamiento
o Funcién psicoldgica

o Funcién social y familiar

e Satisfaccion con los cuidados médicos
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Si bien la percepcion de cada paciente es algo personal y puede variar de un paciente a otro.

Los efectos secundarios que puede provocar la radioterapia pueden variar y dependen de di-
versos factores entre los que se encuentran la intensidad de la radiacién, la zona radiada, entre
otros.

Alguno de los efectos secundarios que puede provocar la radioterapia son:
e Fatiga y cansancio tanto a nivel fisico como psicolégico
® Problemas en la piel
o Adelgazamiento, caida del pelo, nduseas, vomitos, pérdida de audicién
o Dificultades de memoria

Por ello, que el paciente tenga informacién sobre su enfermedad y tratamiento, asi como el
conocimiento de los efectos secundarios que pueden provocar los tratamientos y las medidas
a adoptar para paliar dichos efectos secundarios, mejora la percepciéon de control que el
paciente tiene sobre su enfermedad, méaxime teniendo en cuenta el bajo grado de alfabetizacién
en salud que por regla general tienen los pacientes. Un paciente bien informado es mas cum-
plidor de sus tratamientos.

Ademads, se hace necesaria la implementacion de equipos multidisciplinares que permitan
atender a los pacientes de manera integral y resolver todas las necesidades que se le presentan
durante el proceso oncoldgico.

Hoy en dia hablamos de humanizacién, pero ese hablar hace referencia a la adecuaciéon de es-
pacios, colorido, que estd muy bien y, es necesario, pero parece que nos hemos olvidado de
que la humanizacidon debe empezar en una relacién de plena confianza entre el médico y el
paciente, que el paciente sienta la mirada del médico, la llamada por su nombre, esa humani-
zacién debe ser poner al paciente en el centro, trabajar por y con el paciente. De ahi la impor-
tancia de la atencién integral al paciente.

Por ello en este apartado y, hoy en dia, las asociaciones de pacientes juegan un papel
importante ya que ofrecen a los pacientes informacion, atencidn y, en algunas de ellas, equipos
multidisciplinares. Tenemos que empezar a ver a las asociaciones de pacientes como un com-
plemento que colabora con el profesional y que no invade su dmbito profesional, sino que van
a complementar la atencién integral al paciente de forma profesional y cualificada, ayudando
a la adherencia del paciente a sus tratamientos y a mejorar su calidad de vida y por ende
también de sus familiares.
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3DCRT Three-Dimensional Conformal Radiation Therapy

AAD Asociacion Andaluza del Dolor

AAPM American Association of Physicists in Medicine

ABC Activity-based-costing

ABR American Board of Radiology

ABS American Brachytherapy Society

ACCIRAD Guidelines on a risk analysis of accidental and unintended exposures in
radiotherapy

ACR American College of Radiology

ADC Apparent Diffusion Coefficient

AECC Asociacion Espaniola Contra el Cancer

AEDV Academia Espanola de Dermatologia y Venereologia

AERO Asociacion Espanola de Radioterapia y Oncologia

AETR Asociacion Espanola de Técnicos en Radiologia

AEU Asociacion Espanola de Urologia

AL Aceleradores Lineales

ALARA As Low As Reasonably Achievable

ALATRO Asociacion Ibero-Latinoamericana de Terapia Radiante Oncoldgica

ANECA Agencia Nacional de Evaluacién de la Calidad y Acreditacion

APBI Accelerated Partial Breast Irradiation

APURF Asociacion de Profesores Universitarios de Radiologia y Medicina Fisica

ART Adaptive RadioTherapy

ASCO American Society of Clinical Oncology

ASEICA Asociacion Espaniola de Investigacion sobre el Cancer

ASTRO American Society for Radiation Oncology

AVAC Ano de Vida Ajustado por Calidad

BED Dosis Biolégica Equivalente

BEV Beam's-eye-view

BNCT Boron Neutron Capture Therapy
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BOE
BQT
BTV
CBCT
CCAA
CEA
CED
CEIC
CGCOM
CH
CIBER
CNE
CsIC
CSN
CSUR
C1v
DEGRO
DRC-MRI
DT
DVH
ECCO
ECOE
ECTS
EEES
EGFR
EICH
EORTC
EPA
EPID
ESMO
ESO
ESSO

Boletin Oficial del Estado

Braquiterapia

Biological Target Volume

ConeBeam CT

Comunidades Auténomas

Comités de Etica Asistencial

Coverage with Evidence Development

Comités de Etica e Investigacion Clinica

Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos
Céncer Hereditario

Centros de Investigacién Biomédica en Red
Comisién Nacional de Especialidades

Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
Consejo de Seguridad Nuclear

Centros, Servicios y Unidades de Referencia
Clinical Target Volume

Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie

Dynamic Contrast-Enhanced-Magnetic Resonance Imaging
Dosis Total

Dose Volume Histogram

European Crohn's and Colitis Organisation
Evaluacién Clinica Objetiva Estructurada

European Credit Transfer and Accumulation System
Espacio Europeo de Educacién Superior

Epidermal Growth Factor Receptor

Enfermedad Injerto contra Huésped Asociada a Transfusion
European Organisation for Research and Treatment of Cancer
Actividad Profesional Encomendada

Electronic Portal Imaging Device

European Society for Medical Oncology

European School of Oncology

European Society of Surgical Oncology
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ESTRO

ESTRO-QUARTS

EUROCARE
FACME
FAO
FDG PET
FENIN
FEOR
FESEO

FI

FIS
FMEA
FORO

Fx

GEB

GEC-ESTRO

GEPAC
GETICA
GICOR
GLOBOCAN
GMENAC
GTV

GWAS

HDR

HERO

1+D+i

IAEA
IARC
iAUGC

European Society for Therapeutic Radiology and Oncology

European Society for Radiotherapy and Oncology-QUAntification of Radiation
Therapy Infrastructure and Staffing needs

European Cancer Registry

Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas Espariolas
Fundacién Amancio Ortega

Fluorodeoxyglucose Positron Emission Tomography
Federacion Espanola de Empresas de Tecnologia Sanitaria
Fundacién Espanola de Oncologia Radioterapica
Federacion de Sociedades Espafolas de Oncologia
Factor de Impacto

Fondo de Investigacién en Salud

Failure Mode and Effect Analysis

Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiolégicos y Nucleares
Fracciones

Grupo Espariol de Braquiterapia

Groupe Européen de Curiethérapie - European Society for Radiotherapy &
Oncology

Grupo Espanol de Pacientes con Céancer

Grupo Espafiol de Terapias Inmuno-Bioldgicas en Cancer
Grupo de Investigacién Clinica en Oncologia Radioterapica
Global Cancer Observatory

Graduate Medical Education National Advisory Committee Study
Gross Tumor Volume

Genome-Wide Association Study

High dose rate

Health Economics in Radioation Oncology

Investigacion, Desarrollo e Innovacion

Inteligencia Artificial

International Atomic Energy Agency

International Agency for Research on Cancer

Initial area under the gadolinium curve
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ICER
ICOMEM
ICRP
ICRU
IDH
IGBT
IGRT
IMAT
IMRT
INE
IPM
Nelll
v

JCR
LDR
MARR
MARRTA
MASCC
MAV
MDR
MGMT
MIR
MRgRT
MV
NCCN
NI-RADS
NSCLC
OAR
OB
OCDE
oM
OMS

Incremental Cost Effectiveness Ratio

llustre Colegio Oficial de Médicos de Madrid

International Commission on Radiological Protection
Comisién Internacional de Unidades y Medidas Radiolégicas
Isocitrato deshidrogenasa

Image Guided Brachytherapy - Braquiterapia Guiada por Imagen
Image Guided RadioTherapy - Radioterapia Guiada por Imagen
Intensity Modulated Arc Therapy

Intensity Modulated RadioTherapy

Instituto Nacional de Estadistica

Irradiacion Parcial de la Mama

Instituto de Salud Carlos Il

Irradiated Volume

Journal Citation Reports

Fuentes de radiacion de baja tasa

Matrices de Riesgo en Radioterapia

Matrices de Riesgo en Radioterapia en Técnicas Avanzadas
Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Malformaciones arteriovenosas

Fuentes de radiacién de media tasa
Metilguanina-Oé-metiltransferasa

Médico Interno Residente

Magnetic Resonance guided Radiotherapy

Megavoltaje

National Comprehensive Cancer Network

Neck Imaging and Reporting and Data System

Non-Small Cell Lung Cancer - Cancer de pulmén de célula no pequena

Organs At Risk

On-Board Imaging

Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémicos
Oncologia Médica

Organizacién Mundial de la Salud
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ONU
PDCA
PDR
PET-CT
PIB
PSMA
PTV
QALY
QT
RANZCR
RC
RD
RDR
RETI
RF

R

RIO
RM
ROG
RSNA
RT
RTE
RTEF
RTQA
RyMF
SBRT
SCRT
SEC
SECA
SECPAL
SECPRE
SED

Organizacién de las Naciones Unidas

Plan-Do-Check-Act

Tasa de Dosis Pulsada

Tomografia por emisién de positrones-Tomografia Computarizada
Producto Interior Bruto

Prostate-Specific Membrane Antigen

Planning target volume

Quality-Adjusted Life-Years

Quimioterapia

Royal Australian & New Zealand College of Radiologists
Radiocirugia

Real Decreto

Reconstruccién Digital Radiogréfica

Registro Espariol de Tumores Infantiles

Radiofisicos Facultativos

Radiaciones lonizantes

Radioterapia intraoperatoria

Resonancia Magnética

Radiation Oncology Group

Radiological Society of North America

Radioterapia

Radioterapia Externa

Radioterapia Estereotéxica Fraccionada

Radiation Therapy Quality Assurance

Radiologia y Medicina Fisica

Stereotactic Body Radiation Therapy - Radioterapia estereotactica extracraneal
Stereotactic Cranial Radiation Therapy - Radioterapia estereotactica craneal
Sociedad Espafiola de Cardiologia

Sociedad Espafola de Calidad Asistencial

Sociedad Espafiola de Cuidados Paliativos

Sociedad Espanola de Cirugia Plastica, Reparadora y Estética

Sociedad Espanola del Dolor
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SEEN
SEFH
SEFM
SEGG
SEGO
SEGRA
SEHOP
SEIMC

SEISEGO

SEMDOR
SEME
SEMERGEN
SEMFYC
SEMI
SEN
SENPE
SEOM
SEPAR
SEPD
SEPR
SEQC
SER
SEREM
SGRT
SNC
SNP
SNS
SOR

SRS
SYROG
TBI

Sociedad Espafiola de Endocrinologia y Nutricién
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria

Sociedad Espanola de Fisica Médica

Sociedad Espafiola de Geriatria y Gerontologia

Sociedad Espanola de Ginecologia y Obstetricia

Sociedad Espafiola de Graduados y Técnicos en Radiologia

Sociedad Espanola de Hematologia y Oncologia Pediatricas

Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica

Seccién de Esterilidad e Infertilidad de la Sociedad Espafola de Ginecologia y

Reproduccién

Sociedad Espafola Multidisciplinar del Dolor
Sociedad Espanola de Medicina Estética

Sociedad Espafiola de Médicos de Atencién Primaria
Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria
Sociedad Espafiola de Medicina Interna

Sociedad Espafiola de Neurologia

Sociedad Espafiola de Nutricién Clinica y Metabolismo
Sociedad Espafiola de Oncologia Médica

Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toréacica
Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva

Sociedad Espanola de Proteccién Radiolégica
Sociedad Espafiola de Medicina de Laboratorio
Sociedad Espafiola de Reumatologia

Sociedad Espafiola de Electroradiologia Médica
Surface Guided Radiation Therapy

Sistema Nervioso Central

Single Nucleotide Polymorphism

Sistema Nacional de Salud

Servicio de Oncologia Radioterapica

Stereotactic RadioSurgery

Spanish Young Radiation Oncology Group

Total Body Irradiation
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TC
TCGA
TFG
TSEI
TTCC
VEB
VGl

VMAT

VPH
YROG

Tomografia Computarizada

The Cancer Genome Atlas Program

Trabajo Fin de Grado

Total Skin Electron Irradiation

Grupo Espafiol de Tratamiento de Tumores de Cabeza y Cuello
Virus de Epstein-Barr

Valoracién Geriétrica Integral

Volumetric Modulated Arc Therapy - Arcoterapia volumétrica de intesidad
modulada

Virus del Papiloma Humano

Young Radiation Oncology Group
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