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1.1. DESCRIPCION DE LA SOLUCION ‘CWM DOSFE’

CWM Dose es una solucion robusta y versatil disefiada para la justificacion, optimizacién, identificacién,
comunicacién, registro y analisis de indicadores dosimétricos y pardmetros de adquisicidon para las
modalidades de imagen que utilizan radiacién ionizante para la generaciéon de la imagen.’

El producto tiene como objetivo principal dar respuesta a las exigencias regulatorias actuales en
materia de proteccion radioldgica. Este sistema se integrard perfectamente con los sistemas de
informacion ya existentes (RIS/PACS/HIS) y con la Historia Clinica Electrénica (HCE), garantizando el
cumplimiento de la Directiva 2013/59/EURATOM vy el Real Decreto 601/2019. Estas normativas
establecen los estandares de seguridad bdsicos para la proteccidn contra los riesgos derivados de la
exposicidn a radiaciones ionizantes en el ambito médico.

Adicionalmente, la solucién permite incorporar parametros de otras modalidades que, pese a no usar
radiacién ionizante para la adquisicién de la imagen, puede ser de interés conocer los indicadores de
riesgo para el paciente (por ejemplo, en resonancia magnética).

1.2. PRINCIPALES FUNCIONALIDADES Y CAPACIDADES DE ‘CWM DOSFE’
El sistema CWM Dose ofrece una amplia gama de funcionalidades, entre las que destacan:

e Recogida y transferencia de indicadores dosimétricos: permite la recopilacion y transferencia
eficiente de indicadores dosimétricos para todos procedimientos de modalidades que utilizan
radiacién ionizante, como los intervencionistas, tomografia computarizada, etc. Con especial
atencidn a los pacientes pediatricos y pacientes en programas de cribado radioldgico.

e Historial de indicadores dosimétricos: mantiene un historial detallado de los indicadores
dosimétricos de los pacientes, contribuyendo a la seguridad y el seguimiento a largo plazo.

e Establecimiento y revision periddica de los Niveles de Referencia de Diagndstico (NRD): facilita la
revisiéon constante de los NRD especificos de cada hospital, promoviendo una mayor participacion
de los especialistas en radiofisica en los servicios de imagen médica.

e Registro y analisis de exposiciones accidentales: permite el registro, analisis y comunicacién a los
responsables del centro de las alertas de operacion detectadas por el sistema en situaciones de
exposicion anémala.

e Estimacion de dosis poblacional: facilita la estimacion de la dosis a la poblacién, teniendo en
cuenta la distribucidn por edad y sexo.

e Optimizacion de dosis: proporciona informacién valiosa para la justificacion, estandarizacion y
optimizacién de las dosis de radiacidn utilizadas en los estudios.

S clwm Sistema de Registro de Indicadores dosimétricos

g= Panel de Control
=l
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1.2.1. GESTION INTEGRAL DE LA INFORMACION DOSIMETRICA
En el dmbito de la gestidn integral de la informacién dosimétrica, CWM Dose es util como herramienta
de andlisis a distintos niveles.

e Justificacion: Presentacion del historial de indicadores dosimétricos en la Historia Clinica
Electrénica (HCE) para peticiones de estudios.

e Optimizacion: Analisis estadistico comparativo con Niveles de Referencia de Diagndstico (NRD) y
adaptacion de protocolos de adquisicion.

¢ Identificacion: Deteccion de pacientes con posibles reacciones tisulares y situaciones andémalas en
la instalacién.

e Comunicacion: Envio de alertas a los responsables de la instalacién para su conocimiento y
validacidn, asi como el establecimiento de medidas correctivas.

e Registro: Almacenamiento de indicadores dosimétricos y parametros de adquisicion de estudios
con radiacién ionizante, dosimetria ocupacional y relacidon dosis paciente-ocupacional.

e Andlisis: Cuadro de mandos con estadisticas descriptivas de todos los parametros almacenados.

1.2.2. ADQUISICION Y CAPTURA DE DATOS DOSIMETRICOS

CWM Dose dispone de la funcionalidad que permite la recuperacion selectiva de los objetos de los
estudios que contienen la informacidn de interés para la generacion del registro de los indicadores
dosimétricos, permitiendo optimizar tanto los recursos de los sistemas PACS involucrados, como
minimizar la utilizacién de los recursos de red. Igualmente, el sistema puede recibir informacion
directamente desde las propias modalidades si se considera necesario.

Entre las técnicas de registro de informacién, podemos destacar:

e Extraccion de indicadores dosimétricos y parametros técnicos de los estudios a partir de los
metadatos de los objetos DICOM (Imagenes e informes estructurados DOSE-SR)

e Adquisicion de datos en equipos no compatibles con DICOM mediante OCR, capturas de pantalla,
etc.

e Aplicacién de factores de correccion a los indicadores dosimétricos, diferenciando claramente
cuando se corrigen los datos. Todas las magnitudes son susceptibles de aplicacién de factores de
correccion derivados de los controles realizados por los servicios de radiofisica para representar un
valor mas realista del indicador. Estos factores de correccién no modifican el dato original, sino que
solamente modifican la forma en que estos datos son representados.

Una de las caracteristicas diferenciadoras de CWM Dose es el proceso de gestién o adquisicion de la
informacion de la dosis desde las diferentes fuentes de datos:

e Muiltiples fuentes de datos. El sistema tiene la capacidad de conectarse a multiples origenes de
datos. El tipo de conexiéon sera DICOM vy utilizard servicios DIMSE.

e Flujo de adquisicidn. Para obtener la informacion necesaria por equipo, el sistema invocara via
DIMSE-C, un servicio C-FIND sondeando los estudios de un periodo para obtener la informacién de
dosis. En resumen, pregunta por la actividad acotada en un periodo, luego por el estudio y
finalmente por la serie de dosis. El sistema solamente recupera la informacién dosimétrica (Dose-
SR, SC).

e Muiltiples puntos de adquisicion. El sistema tiene la capacidad de escalar sus diferentes nodos de
adquisicion o recuperadores, orientandolos a un flujo concreto de negocio.

FUJIFILM Healthcare Espaiia, SL 4
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1.2.3. INTEGRACION VERSATIL
El sistema cuenta con una amplia capacidad en términos de interoperabilidad, dotandole de la
suficiente flexibilidad para interactuar con sistemas externos en situaciones como:

e Verificacion de identificadores de paciente con Master Patient Index (EMPI).

e Integracién con Historia Clinica Electrénica, sistemas de informacidn y servicios web.

e Integracidn con Directorio Activo (LDAP) y autenticacién de doble factor.

e Posibilidad de integracion con RIS y PACS corporativos.

e Integracidn con Google Maps, para la geolocalizacién de las modalidades dadas de alta.

1.2.4. SISTEMA DE ALERTAS
En lo relativo al sistema de alertas, cabe mencionar:

e Alertas de operacion personalizables para pardmetros DICOM.

e Registro y validacidn de alertas por responsables, con notificacidn por SMS o email.

e Generacidn de listados de alertas validadas con informacién de la validacidon y posibilidad de
revocar las validaciones.

1.2.5. HISTORIAL DOSIMETRICO Y DOSIMETRIA OCUPACIONAL
En lo relativo al historial y la dosimetria ocupacional, cabe mencionar:

e Generacidn de informes PDF/Word del historial dosimétrico del paciente y del personal sanitario.
e Moddulo de dosimetria ocupacional para dosimetros electronicos compatibles con DICOM.

1.2.6. AUDITORIA Y SEGURIDAD
CWM Dose dispone de un médulo de auditoria de tareas y eventos para cumplimiento de la LOPDGDD.

1.2.7. EXPORTACION Y MONITOREO
CWM Dose permite:

e Exportacidn de busquedas y tablas a Excel.
e Exportacion de pardmetros técnicos para célculos de dosis en érganos y tejidos.

1.2.8. MODULOS AVANZADOS

VirtualDoseCT, es una utilidad basada en simulaciones con técnicas de Monte Carlo que permite
evaluar las dosis de érganos, ademas de los datos CTDI y DLP proporcionados por el escaner CT. Es
capaz de diferenciar individuos fuera del habito corporal "promedio" de la poblacidn. Esta listo para su
uso con los ultimos escaneres CT y con las recomendaciones recientes ICRP-60 e ICRP-103 sobre dosis
efectiva.

VirtualDoselR proporciona una herramienta para estimar la dosis de radiacion impartida al paciente en
los estudios de Radiologia y Cardiologia Intervencionista. Entre la informacién que proporciona esta la
estimacion del Peak Skin Dose (maxima dosis en piel) durante el procedimiento, asi como un mapa de
dosis con las incidencias y superposiciones de las proyecciones utilizadas durante el procedimiento.

Tanto VirtualDoseCT como VirtualDoselR permiten el cdlculo de las magnitudes sobre pacientes
embarazadas y feto al disponer de maniquies antropomaérficos que describen a gran variacidon de
edades y pacientes.

FUJIFILM Healthcare Espaiia, SL 5
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1.3. ARQUITECTURA DELSISTEMA Y ESCALABILIDAD
CWM Dose es una solucion web zero-footprint, compatible con navegadores basados en Chromium
(como Microsoft Edge o Google Chrome).

El sistema estd compuesto por una arquitectura modular —aplicaciéon web, base de datos y servicios—
sin limitaciones en cuanto a numero de usuarios, equipos o estudios. Su disefio permite una
escalabilidad horizontal eficiente, garantizando un consumo equilibrado de recursos de memoria y
computo.

La alta disponibilidad se asegura mediante un esquema activo-pasivo, con duplicidad de servidores
para garantizar la continuidad del servicio.

Ademas, el uso de balanceadores de carga aporta una capa adicional de flexibilidad y resiliencia,
distribuyendo dinamicamente las peticiones entre los distintos nodos disponibles. Esto no solo
optimiza el rendimiento y la respuesta del sistema bajo cargas variables, sino que también facilita la
incorporacion o sustitucion de componentes sin afectar la disponibilidad global del servicio.

En cuanto a la arquitectura de despliegue, la plataforma es capaz de abordar una implementacién sobre
maquinas virtuales con configuraciones ligeras, optimizadas para el rendimiento y alineadas con las
capacidades de escalabilidad antes mencionadas.

FUJIFILM Healthcare Espaiia, SL 6
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1.4. ACCESO Y GESTION DE USUARIOS

Los usuarios finales podran acceder a la aplicacidn a través de una plataforma web, con un acceso
seguro mediante HTTPS, garantizando la confidencialidad e integridad de la informacién transmitida.
La autenticacidon en el sistema podra integrarse con LDAP e incorporar mecanismos de doble
autenticacion para reforzar la seguridad. Ademas, el acceso a la informacidn estara regulado segun el
perfil de usuario, asegurando que cada persona solo pueda visualizar los datos correspondientes a su
nivel de acceso, conforme a sus competencias y dmbito de trabajo. El sistema contara con los siguientes
mecanismos de gestidén de usuarios:

e Registro y autorizacion de usuarios: los usuarios podran solicitar el alta en el sistema de manera
automatica, pero solo podran acceder una vez que el administrador del sistema les haya asignado
un perfil y determinado su acceso a los centros y/o equipos de su competencia.

e Asignacidon de perfiles y niveles de acceso: cada usuario tendra un perfil acorde a sus
competencias profesionales y un nivel de visibilidad especifico sobre los centros y/o equipos a los
que puede acceder para consultar informacién detallada.

e Perfiles de usuario: se establecerdn distintos tipos de perfiles que determinaran los derechos de
acceso a la informacion. Ademas, sera posible generar perfiles personalizados segln necesidades
especificas. Los perfiles principales incluyen: Clinico, Técnico, Radiélogo, Radiofisico, Médico
Nuclear, responsable de Centro, Personal Directivo, Administracion, Administrador del sistema.

Se podran definir diferentes ambitos organizativos que regulen el acceso a la informacion, incluyendo:
Ambito Centralizado, Ambito de Atencién Especializada, Ambito de Atencién Primaria, Nivel de
Hospital/Centro.

2. ANALISIS GRAFICO EN TIEMPO REAL
Se concibe como una aplicacién basada en tecnologia web zero-footprint y compatible con multiples
navegadores, lo que facilitard su despliegue y distribucion en los sistemas corporativos.

Entre sus funcionalidades clave, el sistema ofrece:

e Visualizacién dindmica e interactiva de datos, permitiendo a los usuarios explorar informacién de
dosis con graficos personalizables vy filtros avanzados.

e Capacidad de exploracién de datos ad hoc, sin necesidad de conocimientos avanzados en
programacién, mediante una interfaz intuitiva que permite la creacion y modificacidén de consultas
en tiempo real.

e Andlisis multidimensional de los datos mediante la combinacion de diversas métricas vy
visualizaciones, lo que facilita la identificacion de patrones y tendencias.

e Gestidn de accesos y permisos a nivel de usuario o grupo, asegurando que cada profesional acceda
solo a la informacidn relevante segun su perfil.

e Alertas y notificaciones configurables, que permitirdn a los usuarios recibir avisos sobre valores
atipicos, umbrales criticos o anomalias en los datos registrados.

e (Capacidad de integracidon con bases de datos corporativas y fuentes externas, proporcionando
conectividad con multiples origenes de datos en tiempo real.

e Exportacion de informes y graficos en distintos formatos (PDF, CSV, Excel, entre otros), facilitando
la generacion de documentacidn y andlisis comparativos.

Gracias a estas funcionalidades, el sistema se convertirda en una herramienta avanzada para la
monitorizacién, analisis y toma de decisiones basada en datos, proporcionando un entorno agil y
seguro para la gestidn de la informacion radioldgica en el ambito de la cualquier organizacién.

FUJIFILM Healthcare Espafia, SL 7
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Andlisis parametros de adquisicion

Seleccionar e = 3
. [C] Duracién Irradiacidri (s

Corriente (mA) KvP (kv) [] TiempoExp.(ms) [] Pulse Rate (pulsos/min) [] Nuamero de Pulsos

parametros:

Corriente (mA) - SINGLE PLANE KVP (kV) - SINGLE PLANE

20:44:30 2046:30 20:47:30
Fecha y Hora del Evento

Ademas, permite la visualizaciéon y analisis en tiempo real de indicadores clave relacionados con
estudios de imagen médica. Mediante graficos interactivos y tablas detalladas, los usuarios pueden
acceder a informacion precisa sobre la actividad en salas de imagen, asi como sobre los indicadores
dosimétricos y parametros técnicos de adquisicion en las distintas modalidades, aportando:

e Graficos de actividad en salas: Representacién del de estudios realizados por fecha,
descripcién, modalidad y centro. Estudios mas frecuentes, estudio de la poblacién (edad, sexo,
etc..).

e Indicadores dosimétricos: Visualizacion de los indicadores dosimétricos propios de cada
modalidad (DLP, CTDIvol, DAP, OrganDose, etc..) registrada para cada uno de los
procedimientos y protocolos de adquisicidon.

e Analisis comparativo: Comparativo de los indicadores para cada uno de los centros, equipos,
fabricantes, etc...

e Visualizacidon detallada de parametros técnicos: Graficos de KV, tiempo de exposicion,
corriente del tubo de rayos X, nimero de adquisiciones, regidon anatdmica irradiada, etc...

2.1. TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA
Este cuadro proporciona el siguiente nivel de informacion.

e Indicadores: Producto dosis-longitud (DLP), indice de dosis volumétrico en TC (CTDIvol), SSDE,
etc...

e Graficos adicionales: KV, exposicion por rotacion, pitch factor, nimero, protocolo de
adquisicion y tipo de adquisiciones.

2.2. MEDICINA NUCLEAR
Este cuadro gestiona informacidn relevante en base a los indicadores y actividad.

e Indicadores: Radionuclidos utilizados, radiofarmaco, vida media, etc.
e Graficos adicionales: Actividad administrada [MBq], actividad administrada por peso [MBq/kg],
comparacioén entre dosis efectiva estimada en medicina nuclear y TC.
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2.3. INTERVENCIONISMO Y FLUOROSCOPIA
Este cuadro puede agrupar la informacién de la siguiente manera.

e Indicadores: Producto kerma-drea (DAP), kerma en el punto de referencia (Kair), tiempo de
fluoroscopia, nimero de adquisiciones, etc...

e Gréficos adicionales: Modos de fluoroscopia y adquisicién digital, tiempo de irradiacidn,
angulos de rotacidn y angulacion, DAP por tipo de procedimiento, usos de colimacidn, espesor
equivalente de paciente por proyeccion, etc...

2.4. RADIOLOGIA CONVENCIONAL
Este cuadro puede aportar la siguiente informacién.

e Indicadores: Producto kerma-area (DAP), kerma en aire en la superficie de entrada (Kair) por
tipos de procedimiento y proyeccion.

e Graficos adicionales: KV, corriente del tubo y duracién de la exposicidn, proyeccion vy
lateralidad, numero de exposiciones, distancias, etc...

2.5. MAMOGRAFIA
Este cuadro muestra datos como los indicados.

e Indicadores: Dosis a la entrada de la mama y Dosis glandular media (DG) por espesor de mama
comprimida y las distintas combinaciones anodo-filtro.

e Graficos adicionales: Compresién de mama comprimido, fuerza de compresion, KV, mAs, tipo
de filtro y material del dnodo, temperatura del detector, etc...

2.6. RESONANCIA MAGNETICA
Este cuadro puede aportar la siguiente informacién.

e Indicadores: Campos magnéticos, SAR por secuencia y protocolo.
e Graficos adicionales: Distribucién de SAR en diferentes regiones anatémicas, comparacion de
secuencias por intensidad de campo.

FUJIFILM Healthcare Espaiia, SL 9



