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Se detalla la metodologia del registro de dosis a los pacientes (y la verificacion
de las magnitudes dosimétricas) entre los afios 2009 y 2014 y el tratamiento
estadistico realizado.

Relevancia de los resultados:

Son detallados y se describen en el capitulo 4 (p. 85).

El trabajo experimental realizado ha sido especialmente relevante al tener que
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2008 y 2014 y 2012 de nifios sometidos a cateterismo cardiaco electrofisioldgico
y no electrofisiolégico, diagnostico o intervencionista, valorando variables
radiolégicas.

e las variables de estudio y sus definiciones operativas estan claramente sefialadas.
Es adecuada la estimacion del tamafio muestral. La pieza angular del trabajo esta
muy bien detallada y explicada.

e el andlisis estadistico, pruebas y programas realizados quedan bien explicados

Aportaciones de caracter genérico

e Se trata de una muestra muy importante. No existen trabajos similares.

e en el apartado de resultados se expone, con la ayuda de las pertinentes tablas y
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Figura 1. Imagen del TOR 18FG en modo cine (LV3040) y 8 cm de PMMA. Muestra
el ROI en el primer circulo de bajo contraste (ROI), fondo (BG) y ROI dentro del
séptimo grupo del patron de barras (ROI 7™).

Figura 2. Maniqui de cabeza Radcal 20CT6 con el alojamiento central en el isocentro
para medir dosis en el centro, y los cuatro alojamientos a 1 cm de la superficie para
medir dosis periféricas en los cuatro puntos cardinales.

Figura 3. Maniqui antropomorfico QRM. Los insertos de 1 cm de longitud varian entre
1 y 4 mm en el diametro en pasos de 1 mm y niveles de contraste 400, 300, 250 y 200
UH.

Figura 4. Ejemplo de informe de dosis del paciente.

Figura 5 (a). Relacion senal-ruido (SNR) para los modos de fluoroscopia evaluados y
distintos tamafios de campo en funcidn del espesor de PMMA. (b). Relacion sefial-ruido
(SNR) para los modos de cine evaluados y distintos tamafios de campo en funcion del
espesor de PMMA.

Figura 6 (a). Figura de mérito (FOM) (uGy'.imagen) para los modos de fluoroscopia
evaluados y distintos tamafios de campo en funcidn del espesor de PMMA. (b). Figura
de mérito (FOM) (uGy'.imagen) para los modos de cine evaluados y distintos tamafios
de campo en funcion del espesor de PMMA.

Figura 7 (a). Resolucion a alto contraste (HCSR) para los modos de fluoroscopia
evaluados y distintos tamafios de campo en funciéon del espesor de PMMA. (b).
Resolucion a alto contraste (HCSR) para los modos de cine evaluados y distintos
tamafios de campo en funcion del espesor de PMMA.

Figura 8. Funcion de transferencia de modulacion (MTF) de las imégenes del maniqui
CATPHAN obtenidas con los protocolos 5sDRc y 5sDR-L y tamafio de campo de 48
cm.

Figura 9. Imagenes axiales de los modulos del maniqui CATPHAN obtenidas en
adquisicion rotacional modo CBCT. Las imagenes de la izquierda se adquirieron con el
protocolo de dosis estandar 5sDRc y las de la derecha con el protocolo de baja dosis
5sDR-L. (a) CTP404 moédulo de insertos de diferentes materiales. (b) CTP528 modulo
de alta resolucion. (¢) CTP528 modulo de fuente puntual. (d) CTP515 moédulo de bajo
contraste. (¢) CTP515 moédulo seccion uniforme.

Figura 10. Imagenes axiales del maniqui QRM. Las dos imagenes de la izquierda se
adquirieron con el protocolo de CBCT 5sDRc y tamafnos de campo de 48 y 42 cm.
Ambas imégenes se reconstruyeron con espesor de corte de 0,5 mm. En las dos se
distinguen insertos de diametro 2 mm con 200, 250 y 300 UH y de 1 mm de diametro
con 400 UH. Las dos imagenes de la derecha se adquirieron con el protocolo 5sDR-L y
tamafios de campo de 48 y 42 cm. Las imdgenes se reconstruyeron con espesores de
corte de 0,5 y 6 mm. En la primera imagen se distinguen los insertos de 2 mm de
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diametro con 400 y 300 UH. En la ultima imagen se distinguen insertos de 1 mm de
diametro con 400 y 300 UH y de 2 mm de diametro con 250 y 200 UH.

Figura 11. Relacion entre Py, (cGy.cm?) y Kairp (mGy) y edad (afios) en estudios
electrofisiologicos terapéuticos.

Figura 12. Relacion entre Py, (cGy.cm?®) y Kaip (mGy) y peso (kg) en estudios
electrofisiologicos terapéuticos.

Figura 13. Serie temporal suavizada en escala logaritmica (con los intervalos de
confianza del 95%) de los valores de Py, para estudios electrofisiologicos terapéuticos.

Figura 14. Relacién entre Py, (cGy.cm?) y Kaip (mGy) y edad (afios) en cateterismos
cardiacos diagnoésticos y terapéuticos.

Figura 15. Relacién entre Py, (cGy.cm?) y Kaip (mGy) y peso (kg) en cateterismos
cardiacos diagnoésticos y terapéuticos.

Figura 16. Relacion entre Py, (cGy.cm?) y Kaip (mGy) y edad (afios) en cateterismos
cardiacos diagnoésticos y terapéuticos con adquisicion angiografica rotacional 3D.

Figura 17. Relacion entre Py, (cGy.cm?) y Kaip (mGy) y peso (kg) en cateterismos
cardiacos diagnoésticos y terapéuticos con adquisicion angiografica rotacional 3D.

Figura 18 (a). Valores del tercer cuartil (Q75) y mediana de Py, por tipo de
procedimiento (diagndstico, terapéutico, diagndsticos con adquisicion rotacional
[nR<>0] y terapéuticos con adquisicion rotacional [nR<>0]) y grupo de edad.

Figura 18 (b). Valores del tercer cuartil (Q75) y mediana de K, por tipo de
procedimiento (diagndstico, terapéutico, diagndsticos con adquisicion rotacional
[nR<>0] y terapéuticos con adquisicion rotacional [nR<>0]) y grupo de edad.

Figura 19 (a). Valores del tercer cuartil (Q75) y mediana de Py, por tipo de
procedimiento (diagndstico, terapéutico, diagndsticos con adquisicion rotacional
[nR<>0] y terapéuticos con adquisicion rotacional [nR<>0]) y grupo de peso.

Figura 19 (b). Valores del tercer cuartil (Q75) y mediana de K, por tipo de
procedimiento (diagndstico, terapéutico, diagndsticos con adquisicion rotacional
[nR<>0] y terapéuticos con adquisicion rotacional [nR<>0]) y grupo de peso.

Figura 20. Valores de la media, mediana y tercer cuartil de tiempo total de escopia,
namero de imagenes, Py, y Kajirp por tipo de procedimiento (diagndstico, terapéutico,
diagnosticos con adquisicion rotacional, terapéuticos con adquisicion rotacional,
estudios electrofisiologicos diagndsticos y terapéuticos).

Figura 21. Valores del tercer cuartil de Py, y Kajirp y la contribucion del CBCT por
rotacion, clasificados por grupos de edad y peso.

Figura 22. Serie temporal suavizada en escala logaritmica (con los intervalos de
confianza del 95%) de los wvalores Py, para cateterismos terapéuticos.
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porcentaje de aumento de dosis sobre el total (%).

Tabla 27. Comparacion de valores de mediana y tercer cuartil de Py, publicados para
procedimientos cardiacos diagnoésticos por grupos de edad.

Tabla 28. Comparacion de valores de mediana y tercer cuartil de Py, publicados para
procedimientos cardiacos terapéuticos por grupos de edad.

Tabla 29. Comparacion de valores de mediana de Py, publicados para procedimientos
cardiacos (diagndsticos y terapéuticos) por grupos de edad.

Tabla 30. Comparacion de valores de mediana y tercer cuartil (Q75) de Pya, Kajirp y

tiempo de escopia para cateterismos cardiacos diagnosticos y terapéuticos por grupos de
peso obtenidos en nuestro estudio con los publicados por Glatz et al.
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ABREVIATURAS

3D
ALARA

ICRP
ICRU
Kaimp
LDPE

MTF
NRD
OIEA
Pka

pl
PMMA
PMP
Q75
ROI
SD
SNR
TC
UH
Ul

Tridimensional

As Low As Reasonably Achievable. Tan bajo como sea razonablemente
posible

Fondo

Cone Beam CT

Digital Imaging and Communications in Medicine

Dosis medida en el alojamiento central (en un maniqui de TC)
Dosis periférica (en un maniqui de TC)

Entidad nacional de acreditacion

Kerma en aire en la superficie

Figura de mérito

Hombre

Resolucion a alto contraste

Intervalo de confianza

Comision Internacional de Proteccion Radioldgica

Comisioén Internacional de Unidades y Medidas Radiologicas
Kerma en aire incidente en el punto de referencia de entrada al paciente
Polimetilpenteno de baja densidad

Mujer

Funcion de transferencia de modulacion

Niveles de referencia para diagnostico

Organismo Internacional de Energia Atdémica

Kerma-area en aire

Pares de lineas

Polimetilmetacrilato

Polimetilpenteno

Percentil 75

Region de interés

Desviacion estandar

Relacion sefial-ruido

Tomografia computarizada

Unidades Hounsfield

Uniformidad integral
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SUMMARY

Introduction

The United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation
(UNSCEAR) has stated that interventional cardiology is one of the main sources of
artificial radiation for the world population. Such procedures are complex and may
involve prolonged irradiation, meaning that patients are subjected to higher radiation
doses than those encountered in general radiology. Complex percutaneous coronary
interventions and cardiac electrophysiology procedures are associated with high
radiation doses and sometimes result in patient skin doses high enough to cause
radiation injury and increased risk of cancer. In recent years there has been a large
increase in the number and type of paediatric cardiac interventions performed,
especially the diagnosis and treatment of congenital heart disease. Particular attention
should be paid to the radiation doses received by paediatric patients as they are more
sensitive to radiation; lifetime cancer risk for those exposed as children may be 2 or 3
times higher than for a population exposed at all ages. Children are more radiosensitive
than adults with respect to leukaemia and thyroid, skin, breast and brain cancers.

The complexity, and consequently the radiation exposure involved in interventional
cardiology are variable. Radiation protection is an aspect of care that should not be
neglected; exposure should be minimised during collection of diagnostic information by
following optimised protocols i.e. obtaining the required images with the minimum
radiation dose.

Use of diagnostic reference levels in both diagnostic and therapeutic procedures, and the
use of guidelines for good clinical practice are critical to achieving this. The concept of
diagnostic reference levels was introduced by the International Commission on

Radiological Protection in 1991, and in 1999 the European Commission issued
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Radiation Protection 109 (RP 109), ‘Guidance on diagnostic reference levels (DRLs)
for medical exposure’. This document highlights the importance of establishing DRLs
for high-dose medical procedures such as interventional cardiology in patients sensitive
to radiation, especially children. The approach most commonly used to establish DRLs
for adults has been to consider an average-sized adult. The wide variation in body
habitus means that this is not appropriate for children and it used to be recommended
that DRLs were defined according to age groups; however, there is a move, supported
by the International Commission on Radiological Protection, to define DRLs according
to weight categories.

In recent years new imaging techniques such cone beam computed tomography (CT)
have been developed, necessitating new guidance on radiation protection.

Cone beam CT operates on the same principle as conventional CT, with the exception
that an entire volumetric image is acquired during a single (partial) rotation of source
and detector around the patient; this is possible because it uses 2D detectors rather than
the 1D detectors used in conventional CT. The cone beam CT scanner can be mounted
on a C-arm to allow real-time volumetric image acquisition and accurate 3D
characterisation of vessels and adjacent structures. When invasive catheter study is
indicated for diagnostic or therapeutic purposes cone beam CT images can easily be
obtained without lengthy catheterisation and can be immediately and accurately related
to real-time fluoroscopy to give a 3D overlay roadmap in the cardiac catheterisation
laboratory; cone beam CT images can thus produce at least some of the information that
would be acquired with a multi-slice scanner.

Cone beam CT is potentially useful for paediatric cardiac catheterisation as it can be
used to acquire high resolution 3D images of vascular volumes and gives the option of

visualising complex spatial relationships from any angle, thus offering clinical benefits
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in terms of planning and guiding surgical and non-surgical interventions. Fusion of 3D
reconstructions with live fluoroscopic images during catheterisation can be used to find
the best fluoroscopic angle during catheter-based interventions, to guide the wire or
catheter in difficult vascular crossings, to choose the most appropriate material for
catheterisation or to define and achieve the optimal position for implants such as stents
or valve prostheses.

Although there have been several recent evaluations of patient radiation doses in
paediatric interventional cardiology there have been almost no studies of patient doses
in cone beam CT in this context. Paediatric cardiologists need to know what radiation
dose patients receive when cone beam CT is used, in order to ensure that use of this new
imaging technique is justified and to optimise protocols.

Before new equipment or techniques are used clinically, acceptance and characterisation
in terms of dose and image quality is required. Interventional X-ray systems must
undergo a series of tests prior to use to ensure that the equipment performs satisfactorily
in clinical practice. This physical characterisation helps cardiologists select the
protocols and operation modes that will provide images of sufficient quality (at an
appropriate dose) to guide and document procedures.

In late 2008 the University Hospital of La Paz paediatric cardiology department
acquired a biplane X-ray angiography system, one of the first in Europe which allowed
cone beam CT acquisitions in paediatric cardiology. The aim of this study was to
determine local DRLs for paediatric interventional cardiology, since there were no
established DRLs for this context, and to quantify the contribution of 3D rotational
angiography to radiation doses.

Preliminary work included full characterisation of the angiography system in terms of

dose and image quality for all image acquisition modes and clinical protocols of the
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equipment, in order to verify the acceptability of the system for paediatric interventional

cardiology from the point of view of radiation protection.

Materials and Methods

Clinical procedures were performed using a biplane X-ray angiography Siemens Artis
Zee VCI13, customised for paediatric interventional cardiology. The system was
characterised using the protocols agreed during the European programmes ‘Dose and
image quality in digital imaging and interventional radiology’ (DIMOND) and ‘Safety
and efficacy for new techniques and imaging using new equipment to support European
legislation.” (SENTINEL).

Two fluoroscopy protocols and two cine acquisition modes were selected for paediatric
cardiac applications. Cone beam CT image acquisition was performed using the frontal
detector with the following parameters: 200° rotation with an angulation step of 1.5° S5s
acquisition time; projection on 30cm x 40cm flat-panel detector with a field of view
measuring 48cm or 42cm along the diagonal. Two rotational acquisition modes were
used: a cardiac diagnostic protocol and a low dose protocol.

Patient dose data was collected using the method recommended by the European
Commission Consortium’s SENTINEL programme. The following data were recorded
at the end of procedures: procedure code, patient age, gender, weight and height; kerma-
area product; the incident air kerma at the patient entrance reference point (a point along
the central ray of the X-ray beam, 15cm back from the isocentre and towards the focal
point); total number of cine frames; duration of fluoroscopy. The sample of procedures
was divided into electrophysiology procedures and cardiac catheterisations and

procedures were categorised as diagnostic or therapeutic.
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Results

The biplane cardiac paediatric interventional system with cone beam CT capability was
characterised in terms of image quality and associated radiation dose. Two 3D rotational
angiography protocols were also compared. Paediatric-specific protocols must ensure
lower patients doses whilst still providing images of sufficient quality. The cone beam
CT protocols we assessed provided noisy images but had very good spatial resolution;
they permitted the imaging of high-contrast structures during angiographic procedures.
Between November 2009 and December 2014 radiation data were collected for 1199
procedures involving 888 patients. The distribution by category was as follows:
diagnostic electrophysiology n = 18; therapeutic electrophysiology: n = 182, diagnostic
cardiac catheterisation: n = 271; therapeutic cardiac catheterisation: n» = 728. Cone
beam CT scans were acquired for 68 diagnostic and 102 therapeutic cardiac
catheterisation procedures.

Proposed local DRLs for diagnostic electrophysiology procedures were: 11,3 Gy.cm’
(kerma-area product), 83,2 mGy (incident air kerma), 17,1 min (fluoroscopy time) and
175 cine frames; the corresponding values for therapeutic electrophysiology procedures
were 13,1 Gy.cmz, 194,2 mGy, 33,3 min and 196 cine frames respectively.

DRLs for cardiac catheterisation were defined on the basis of five age categories and
five weight categories. The third quartile values for kerma-area product due to cone
beam CT acquisition for diagnostic and therapeutic procedures respectively by age
category were: <l year: 0,6 Gy.cm2 and 0,8 Gy.cm2; 1-5 years: 1,2 Gy.cm2 and
l,le.cmz; 5-10 years: 3,0 Gy.cm2 and 1,8 Gy.cmz; 10-16 years: 4,8 Gy.cm2 and 3,6
Gy.cmz; >16 years: 5,1 Gy.cm2 and 13,9 Gy.cm2.

The corresponding values by weight category were: <5 kg: 0,8 Gy.cm” for diagnostic

procedures; 5-10 kg: 0,8 Gy.cm® and 1,0 Gy.cm® for diagnostic and therapeutic
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procedures respectively; 10-22kg: 1,2 Gy.cm” and 1,3 Gy.cm?; 22-40 kg: 3.8 Gy.cm®

and 2,3 Gy.cm’; >40 kg: 5,0 Gy.cm® and 6,4 Gy.cm’. The percentage increase in

reference levels for air kerma-area product due to cone beam CT ranged from 5,7% for

therapeutic procedures for the 22-40 kg weight category to 16,1% for diagnostic

procedures in the <5 kg category.

Patient doses were compared with published values to identify options for

improvement. Local DRLs can be used by other hospitals as a benchmark when

considering whether further optimisation techniques are needed.

Conclusions

1-

We described the image quality and radiation doses associated with a biplane
system with 3D rotational angiography capability dedicated to paediatric
interventional cardiology.

Image quality and radiation dose were assessed in various operating modes and both
available cone beam CT protocols. Using the low-dose cone beam CT protocol it is
possible to reduce patient dose by (on average) a factor of 3 relative to the standard-
dose protocol whilst maintaining adequate image quality.

DRLs for diagnostic and therapeutic cardiac catheterisation were defined for age
categories ( <l year; 1-5 years; 5-10 years; 10-16 years; >16 years) and weight
categories (<5kg; 5-10kg; 10-22kg; 22-40kg; >40kg).

Standardising age-based DRLs with reference to the kerma-area product for the 1-5
year category produced the following results for the age groups in ascending order:
45%, 100%, 208%, 379% and 587% for diagnostic procedures and 41%, 100%,
233%, 554% and 1419% for therapeutic procedures. Standardising weight-based

DRLs with reference to the kerma-area product for the 5-10kg weight category
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produced the following values for the weight categories in ascending order: 37%,
100%, 240%, 477% and 1038% for diagnostic procedures and 24%, 100%, 214%,
545% and 1270% for therapeutic procedures.

The contribution of cone beam CT to the DRLs was also quantified. The
contribution of rotational acquisition to the local kerma-area product age-based
DRLs ranged from 14% for therapeutic procedures in the <lyear age group to 6,7%
for therapeutic procedures in the 5-10 year age group. In terms of weight-based
DRLs the corresponding values ranged from 16,1% for diagnostic procedures in the
<Skg weight category to 5,7% for therapeutic procedures in the 10-22kg weight
category.

Using cone beam CT does not involve a substantial increase in patient dose given
the benefit of the diagnostic information it provides. Cone beam CT enables three-
dimensional characterisation of vessels and adjacent structures, thus avoiding the
transfer of the patient to another room, the administration of more contrast agent and
possibly additional anaesthesia. Although cone beam CT was used in 14% of
therapeutic procedures and 25% of diagnostic procedures in this study the patient
doses we obtained are within the published ranges for studies that did not use cone
beam CT.

For cardiac electrophysiology procedures in a sample of 200 procedures in
paediatric patients with an average weight of 10kg and an average age of 10 years,
local DRLs were defined based on the third quartile values for air kerma-area
product and incident air kerma at the patient entrance reference point, fluoroscopy
time and number of cine frames The air kerma-area product reference value for
therapeutic procedures was 1,15 times greater than that for diagnostic procedures.

Local DRLs were not defined according to age or weight categories. In the case of
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diagnostic procedures this was because we did not have a sufficiently large sample
and in the case of therapeutic procedures because we failed to demonstrate

systematic relationships between dose and age or weight.

DESCRIPTORS: Cone beam computed tomography, dosimetry, paediatrics, cardiac

catheterisation, cardiac electrophysiology.
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RESUMEN

Introduccion

El Comité Cientifico de Naciones Unidas sobre los Efectos de la Radiacion Atomica
(UNSCEAR) indica que una de las fuentes principales de radiacion artificial a la
poblacion mundial es la cardiologia intervencionista. Los procedimientos
intervencionistas cardiacos son complejos y los pacientes reciben mayores dosis de
radiacion que en radiologia convencional. Las intervenciones coronarias percutaneas
complejas y los procedimientos electrofisiologicos se asocian con altas dosis de
radiacion y, a veces, implican dosis en la piel tan elevadas que pueden causar lesiones y
aumentan el riesgo de padecer céancer. En los ultimos afios ha aumentado
considerablemente el numero y el tipo de intervenciones cardiacas pediatricas,
especialmente el diagndstico y tratamiento de defectos cardiacos congénitos. Los
pacientes pediatricos, al ser mas sensibles a la radiacidén, requieren una atencion
especial desde el punto de vista de la proteccion radiologica. Los nifios expuestos a la
radiacion tienen mayor probabilidad de padecer céncer (el riesgo es de 2 a 3 veces
mayor) que el resto de la poblacion y son mas radiosensibles a tumores de tiroides, piel,
mama, cerebrales y leucemia.

La complejidad de los procedimientos cardiologicos intervencionistas y, por tanto, las
dosis de radiacion asociada son variables. Uno de los aspectos que no debe descuidarse
es la proteccion radiologica. La exposicion a la radiacion debe minimizarse durante la
adquisicion de informacién diagndstica, siguiendo el criterio de optimizacion. Es decir,
hay que realizar una intervencién eficaz para que la imagen se adquiera con la minima
dosis de radiaciéon posible. Una herramienta fundamental para conseguirlo es la
utilizacion de Niveles de Referencia para Diagndstico, tanto en procedimientos

diagnosticos como terapéuticos, asi como la utilizacion de guias de buena practica
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clinica. La Comision Internacional de Proteccion Radioldgica introdujo el concepto de
Niveles de Referencia para Diagndstico en 1991. En 1999 la Comisioén Europea publica
la guia Proteccion radioldgica 109 “Guia sobre los niveles de referencia para
diagnostico (NRD) en las exposiciones médicas”, donde se insiste en la importancia de
establecer niveles de referencia para diagnostico en procedimientos que implican altas
dosis de radiacion, como la cardiologia intervencionista y particularmente en pacientes
sensibles a la radiacion, especialmente nifos. Los niveles de referencia para diagndstico
en adultos dependen del tamafio del paciente, por lo que se establece una talla media o
paciente “estandar”, pero en nifios es mas complicado debido a la gran variabilidad
morfologica, por lo que se recomienda establecer esos valores por grupos de edad. Sin
embargo, existe una tendencia apoyada por la Comision Internacional de Proteccion
Radiologica para establecer esos valores por grupos de peso.

En estos ultimos afios han aparecido nuevas técnicas de imagen, como la tomografia
computarizada de haz coénico (“cone beam CT”), que requieren nuevas
recomendaciones respecto a la proteccion radioldgica. En casos en los que haya que
realizar un cateterismo, bien diagnostico, bien terapéutico, esta modalidad del “cone
beam CT” puede sustituir, en parte, la informacion que daria la adquisicion en un
escaner multicorte, por lo que se evitaria el traslado del paciente a otra sala, mas
administraciones de medios de contraste y una posible anestesia adicional. Esto se debe
a que las imagenes de angiografia rotacional pueden ser facilmente adquiridas sin
prolongar el cateterismo, mostrando en una unica inyeccion de contraste toda la
anatomia cardiaca y vascular en multiples angulaciones, lo que permite disefiar la
estrategia de intervencionismo a realizar y la curvatura ideal de los catéteres a emplear.
La fusion de imagenes volumétricas reconstruidas con imagenes fluoroscopicas en

tiempo real durante un cateterismo permite encontrar el angulo apropiado para guiar el
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catéter a lugares de dificil acceso, elegir la mejor herramienta para realizar el
cateterismo o definir y alcanzar la posicidén O6ptima para implantes o valvulas protésicas.
Recientemente se han publicado algunos estudios sobre dosis de radiacién a pacientes
en cardiologia intervencionista pediatrica, pero hay todavia muy pocos datos sobre la
contribucion de las imagenes volumétricas adquiridas en modo “cone beam CT” a la
dosis total que recibe el paciente en este tipo de procedimientos. Los hemodinamistas
pediatricos necesitan conocer la dosis de radiacion recibida por los nifios cuando se
utiliza la angiografia rotacional para poder justificar su uso y optimizar los protocolos
utilizados.

Antes del uso clinico de un angidgrafo, la aceptacion y caracterizacion del equipo en
término de dosis y calidad de imagen requiere llevar a cabo una serie de pruebas para
asegurar que el equipo se utilizara de manera correcta en la practica clinica. Para ello se
miden diferentes magnitudes dosimétricas utilizando maniquies apropiados en
condiciones normales de operacidon, que simulan pacientes de diferentes espesores en
los distintos modos de imagen utilizados: fluoroscopia, cine y la angiografia rotacional
3D o “cone beam CT”. La evaluacion de la calidad de imagen se realiza mediante
objetos de test. Esta caracterizacion ayuda a los cardidlogos a seleccionar los protocolos
mas adecuados, con la calidad de imagen suficiente para guiar y documentar el
procedimiento.

A finales de 2008 se adquirid en el servicio de cardiologia infantil del Hospital
Universitario La Paz un angidgrafo biplano y fue uno de los primeros equipos
instalados en FEuropa con capacidad para realizar adquisiciones angiograficas
rotacionales tridimensionales en modo “cone beam CT”. Como se carecia de niveles de
referencia para diagnosticos en procedimientos de cardiologia intervencionista

pediatrica y se desconocia la contribucion a la dosis de radiacion de la técnica de
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imagen “cone beam CT”, se hizo este estudio para establecer dichos valores a nivel
local. Previamente se realizd una caracterizacion dosimétrica y de calidad de imagen de
los distintos modos de operacion del equipo y protocolos de adquisicion utilizados con
el fin de wverificar si eran adecuados para realizar estudios cardioldgicos

intervencionistas pediatricos desde el punto de vista de la proteccion radioldgica.

Material y métodos

Para realizar los procedimientos clinicos se utilizo un angiografo biplano Siemens Artis
Zee VC13. Se caracterizdé segun los protocolos establecidos por los programas de
investigacion de la Comision Europea “Dosis y calidad de imagen en imagenes digitales
y radiologia intervencionista” (DIMOND) y “Seguridad y eficacia para nuevas técnicas
de imagenes usando nuevo equipamiento para apoyar la legislacion europea”
(SENTINEL).

Se seleccionaron dos protocolos de escopia y dos de cine para realizar los
procedimientos cardiacos pediatricos. La adquisicién rotacional en modo “cone beam
CT” se realizd con el detector frontal, adquiriendo iméagenes de todo el volumen de
interés en una Unica rotacion parcial del tubo de rayos X y el detector. Los pardmetros
utilizados fueron: rotacién de 200°, Ss de duracion, adquiriendo una imagen cada 1,5°
(133 imégenes en cada adquisicion). El tamafio de campo fue 48 o 42 cm en la
dimension diagonal y la distancia foco-detector fue 120 cm. Se utilizaron dos modos de
adquisicion rotacional, un protocolo cardiaco diagndstico y un protocolo de baja dosis.
El registro de los datos dosimétricos de los pacientes se hizo segun el método
recomendado por el programa de la Comision Europea SENTINEL. Al final de cada
procedimiento se recogieron datos de edad, sexo, peso, altura del paciente, tipo de

procedimiento, producto kerma-drea, el kerma en aire incidente en el punto de
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referencia de entrada al paciente (un punto situado en el eje central del haz, a 15 cm del
isocentro hacia el punto focal), el nimero total de iméagenes de cine y tiempo total de
escopia. Los procedimientos se dividieron en estudios electrofisiologicos diagndsticos y

terapéuticos, y cateterismos cardiacos diagnosticos y terapéuticos.

Resultados

Se efectuo la caracterizacion dosimétrica y de calidad de imagen del equipo biplano
dedicado a estudios cardiacos intervencionistas pediatricos con capacidad para realizar
adquisiciones angiograficas rotacionales en modo “cone beam CT”. En este estudio
también se compararon dos protocolos de adquisicion de angiografia rotacional 3D. Los
protocolos especificos para pediatria implicaron menos dosis de radiacion con calidad
de imagen suficiente. Los protocolos de adquisicion en modo “cone beam CT”
evaluados implicaron imagenes ruidosas, pero con muy buena resolucion espacial; por
tanto, se pudieron visualizar estructuras de alto contraste durante los procedimientos
angiograficos.

Desde noviembre de 2009 hasta diciembre de 2014 se recogieron datos de 1199
procedimientos realizados a 888 pacientes. La distribucion de esos estudios fue: 18
procedimientos electrofisioldgicos diagndsticos, 182 terapéuticos y 271 cateterismos
cardiacos diagnosticos y 728 terapéuticos. Se adquirid imagen rotacional en 68
cateterismos cardiacos diagnosticos y en 102 terapéuticos.

Los niveles locales de referencia para estudios electrofisiologicos diagndsticos
establecidos fueron 11,3 Gy.cm® (producto kerma-area), 83,2 mGy (kerma en aire
incidente), 17,1 min (tiempo de escopia) y 175 iméagenes de cine. Y para estudios
electrofisiologicos terapéuticos 13,1 Gy.cm?; 194,2 mGy, 33,3 min y 196 imagenes de

cine.
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Para cateterismos cardiacos los niveles de referencia se establecieron por grupos de
edad y grupos de peso: cinco grupos en cada uno. Los valores del tercer cuartil del
producto kerma-area debido a la adquisicion en modo “cone beam CT” para
procedimientos diagndsticos y terapéuticos y grupos de edad fueron 0,6 y 0,8 Gy.cm®
para el grupo de menos de 1 afio; 1,2 y 1,1 Gy.cm’para el grupo de 1 a <5 afios; 3,0 y
1,8 Gy.cm’ para el grupo de 5 a <10 afios; 4,8 y 3,6 Gy.cm” para el grupo de 10 a <16
afnosy 5,1y 13,9 Gy.cm2 para el grupo >16 afios, respectivamente.

Por rango de peso esos valores fueron 0,8 Gy.cm” para procedimientos diagnésticos y
grupo <5 kg; 0,8 y 1,0 Gy.cm’ para el grupo de peso de 5 a <10 kg; 1,2 y 1,3 Gy.cm®
para 10 a <22 kg; 3,8 y 2,3 Gy.cm” para 22 a <40 kg y 5,0 y 6,4 Gy.cm’ para el grupo
>40 kg, para procedimientos diagndsticos y terapéuticos respectivamente. El porcentaje
de aumento del producto kerma-area debido a “cone beam CT” vari6 entre 5,7% para
procedimientos terapéuticos en el rango de peso de 22 a 40 kg y 16,1% para
procedimientos diagnosticos en pacientes de menos de 5 kg.

Al no existir niveles de referencia para diagnostico en este tipo de estudios en nifios, los
resultados obtenidos se compararon con datos publicados, lo que permitié identificar
opciones de mejora.

Los valores de referencia deben ayudar a los intervencionistas a optimizar las dosis de
radiacion utilizadas en los procedimientos. Debido a la ausencia de niveles nacionales
de referencia para diagnostico en cateterismos cardiacos pediatricos, los valores

propuestos pueden servir a otros centros.
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Conclusiones

1. Se realizo la caracterizacion en dosis y calidad de imagen de un equipo biplano con
capacidad de adquisicion angiografica rotacional 3D dedicado a cardiologia
intervencionista pediatrica.

2. Se evaluaron las dosis y la calidad de las imagenes obtenidas en los diferentes modos
de operacion y en los dos protocolos disponibles para el modo CBCT (“cone beam
CT”). Cuando se utiliza el protocolo de CBCT de baja dosis, se consigue reducir la
dosis a los pacientes en un factor 3 (en promedio) respecto a la utilizacion del modo de
CBCT estandar, manteniendo una calidad de imagen suficiente.

3. Los niveles locales de referencia para diagnodstico en cateterismos cardiacos
diagnosticos y terapéuticos se establecieron usando el tercer cuartil de la distribucion de
valores por grupos de edad (inferior a 1 afio, entre 1 y 5 afios, entre 5 y 10 afios, entre 10
y 16 afnos y mayor o igual a 16 afios) y por grupos de peso (inferior a 5 kg, de 5 a 10 kg,
de 10 a 22 kg, de 22 a 40 kg y mayor o igual a 40 kg).

Normalizando al valor de referencia del producto kerma-area para el grupo de edad
entre 1 y 5 afios, los resultados para los diferentes grupos de edad fueron: 45%, 100%,
208%, 379% y 587% para estudios diagnosticos y 41%, 100%, 233%, 554% y 1419%
en los estudios terapéuticos. Para los grupos de peso, normalizando al valor de
referencia del producto kerma-area para el grupo de peso entre 5y 10 kg, esos valores
fueron 37%, 100%, 240%, 477% y 1038% para estudios diagnodsticos y 24%, 100%,
214%, 545% y 1270% para estudios terapéuticos.

4. Se cuantifico la contribucion del “cone beam CT” a esos valores de referencia. La
contribucion por adquisicion rotacional al nivel de referencia local del producto kerma-
area por grupos de edad vari6 entre el 14% para estudios terapéuticos de nifilos menores

de 1 afo y el 6,7% para estudios terapéuticos de nifios de edad comprendida entre 5 y
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10 anos. Por grupos de peso, esa contribucion vario entre el 16,1% en nifios de peso
menor de 5 kg y estudios diagnosticos y 5,7% para estudios terapéuticos de nifios de
peso entre 10 y 22 kg.

5. El impacto del uso del “cone beam CT” no supone un incremento sustancial de dosis
a los pacientes frente al beneficio de la informacion diagnostica que aporta. El “cone
beam CT” permite una caracterizacion tridimensional de vasos y estructuras adyacentes,
lo que evita el traslado del paciente a otra sala, mas administraciones de contraste y una
posible anestesia adicional. Los resultados obtenidos en dosis a los pacientes estan
dentro del rango de valores que se han publicado en la literatura cientifica en los
estudios en los que no se ha utilizado el “cone beam CT”, aunque en este estudio se
utiliz6 esa modalidad de imagen en un 14% de los estudios terapéuticos y en un 25% de
los estudios diagnosticos.

6. Para 200 estudios electrofisiologicos realizados en pacientes pediatricos con un peso
medio de 10 kg y con una edad media de 10 afios, se establecieron niveles locales de
referencia para diagndstico a partir de los valores del tercer cuartil de las distribuciones
del producto kerma-area y kerma en aire incidente en el punto de referencia de entrada
al paciente, tiempo de escopia y nimero de imagenes de cine. El valor de referencia del
producto kerma-area para estudios terapéuticos resultd ser 1,15 veces mayor que para
los estudios diagnosticos. Los niveles de referencia no se clasificaron por grupos de
edad ni grupos de peso: los diagndsticos porque no se obtuvo una muestra
suficientemente numerosa y los terapéuticos porque no se pudo demostrar relacion entre

las magnitudes dosimétricas con la edad y el peso.

DESCRIPTORES: tomografia computarizada de haz cénico, dosimetria, pediatria,

cateterismo cardiaco, electrofisiologia cardiaca.
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1. INTRODUCCION

El Comité Cientifico de Naciones Unidas sobre los Efectos de la Radiacion Atomica,
también conocido por sus siglas en inglés UNSCEAR, indica que una de las fuentes
principales de radiacion artificial a la poblacion mundial es la cardiologia
intervencionista.'” Los pacientes y los profesionales sanitarios reciben mayores dosis de
radiacion en los procedimientos de cardiologia intervencionista que en radiologia
convencional.’ En la actualidad, existen numerosos documentos, tanto europeos como
norteamericanos, que sefialan que las exposiciones derivadas de las imagenes médicas
son la principal fuente de radiacion a la poblacion y superan a la radiacién natural.*® En
los tltimos veintiséis afos, la dosis per capita, en Estados Unidos, que proviene de las
practicas médicas, ha aumentado en un 570%.° Después de las exploraciones de
medicina nuclear y la tomografia computarizada, la radiologia intervencionista es la
practica que mas contribuye a la dosis colectiva (promedio de dosis de una poblacion)
en medicina. Los procedimientos de radiologia intervencionista representan menos del
1% de las exploraciones médicas con radiaciones ionizantes, pero aportan
aproximadamente el 10% de la dosis colectiva.® La radiologia y la cardiologia
intervencionistas son las dos especialidades en las que los pacientes reciben las mayores
dosis de radiacidon por procedimiento, aunque también se reconoce que su beneficio
clinico supera con creces ese riesgo radiologico.®

Las intervenciones coronarias complejas y los procedimientos cardiacos percutaneos se
asocian con altas dosis de radiacién y a veces las dosis recibidas en la piel son
suficientemente elevadas para causar lesiones en pacientes adultos (efectos
deterministas) y aumentar el riesgo de padecer cancer.

Los pacientes pediatricos requieren una atencion especial ya que son mas sensibles a la

radiacion.'® Los nifios expuestos a la radiacion tienen mayor probabilidad de padecer
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cancer (el riesgo es de 2 a 3 veces mayor) a lo largo de su vida que el resto de la
poblacién y son mas radiosensibles a tumores de tiroides, piel, mama, cerebrales y
leucemia. En los ultimos afios ha aumentado considerablemente el niumero y tipo de
intervenciones cardiacas pediatricas, especialmente el diagnostico y tratamiento de
defectos cardiacos congénitos.'""'* Estos nifios con patologias crénicas son sometidos a
distintas exploraciones con radiaciones ionizantes, por lo que llegan a acumular
elevadas dosis de radiacion a lo largo de su vida. La complejidad de procedimientos
cardiacos intervencionistas y, por tanto, las dosis de radiacion implicadas son
significativas, aunque variables dependiendo de las caracteristicas individuales de cada
paciente. Uno de los aspectos que no debe descuidarse es la proteccion radiologica. El
Organismo Internacional de la Energia Atémica (OIEA) esta promoviendo un proyecto
para implementar un registro individual de la historia radiologica de los pacientes que
recoja indices dosimétricos de las imagenes médicas."

La fluoroscopia en cardiologia pediatrica se utiliza en una amplia gama de
procedimientos: desde una evaluacion hemodinamica o anatomica (por ejemplo, en el
preoperatorio de una cardiopatia congénita, funcidon miocardica sistolica/diastolica y
fisiologia pericardica) hasta fines terapéuticos (por ejemplo, el cierre percutaneo de
defectos cardiacos y ductus arterioso persistente, embolizaciones, etc.). También hay
otras areas donde las intervenciones cardiacas pediatricas pueden resolver muchos
problemas (por ejemplo, estenosis/atresia valvular pulmonar, estenosis de la arteria
pulmonar, coartacion/recoartacion de la aorta, etc.). La fluoroscopia también se utiliza
en tratamientos de cirugia cardiaca infantil, en implantes de marcapasos, en estudios
electrofisiologicos y en ablacion por radiofrecuencia. La Sociedad Espaiiola de
Cardiologia ha publicado datos sobre cardiologia pediatrica que muestran incrementos

en el nimero de procedimientos entre el 21% (para dilataciones) y el 97% (para
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embolizaciones) en los afios 2000-2004.'*"> Actualmente, en Espafia, los
procedimientos mas comunes realizados en nifios son los cierres de comunicacion
interauricular y ductales."*'® Los cateterismos cardiacos infantiles tienen unas
caracteristicas que los hacen especiales y que no permiten compararlos con los
realizados en adultos: mayores frecuencias cardiacas, menores estructuras
cardiovasculares, menor tamafio corporal y una mayor variedad de estructuras
anatomicas, con una necesidad potencial de estudios largos y complejos que requieren
altas dosis de radiacion. En los adultos, un procedimiento estandar (parte izquierda del
corazdn y arterias coronarias) requiere entre 30 y 60 minutos, pero en los nifios el
tiempo del procedimiento es de alrededor de cuatro horas.'” Asimismo, debido a la
mejora de la supervivencia, los pacientes con malformaciones cardiacas congénitas se
someten a frecuentes cateterismos en los primeros afios de vida y, en consecuencia, la
radiacion recibida es mayor.

Por tanto, resulta necesario optimizar los procedimientos y gestionar adecuadamente las
dosis recibidas durante los cateterismos cardiacos para que los pacientes reciban niveles
de radiacion tan bajos como sea posible (criterio ALARA de Proteccion Radiolodgica),
aunque se dara prioridad a los objetivos clinicos de los procedimientos. Una
herramienta fundamental para conseguirlo es la utilizacion de Niveles de Referencia
para Diagnéstico (NRD)'®, tanto en procedimientos diagndsticos como terapéuticos, asi
como la utilizacion de guias de buena practica clinica. La Comision Internacional de
Proteccién Radioldgica (ICRP) introduce el concepto de NRD en la publicacion 60° y
recomienda su uso en la publicacion 73." En 1999 la Comision Europea publica la guia
Proteccion radiologica 109 “Guia sobre los niveles de referencia para diagnostico
(NRD) en las exposiciones médicas”, donde se insiste en la importancia de establecer

niveles de referencia para diagnostico en procedimientos que implican altas dosis de
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radiacion, como la cardiologia intervencionista y particularmente en pacientes sensibles
a la radiacion, como los nifios.* Posteriormente, en 2001, la ICRP publica una revision
de la implementacion de los NRD en aplicaciones médicas con nuevas
recomendaciones.’! En 2004, la ICRP, en su publicacion 93 sobre “Gestion de dosis a
los pacientes en radiologia digital” recomienda la revaluacion de los NRDs al introducir
las técnicas digitales en los departamentos de radiologia.”> En 2007, la publicacion
ICRP 105 reconoce el beneficio del uso de los NRDs en los procedimientos guiados con
fluoroscopia.” La ICRP publica en 2013 un documento sobre proteccion radiolégica en
radiologia diagnostica e intervencionista en pacientes pediatricos.”* Existen NRD

nacionales en varios paises y NRD internacionales en radiologia convencional y

25-28 29,30

tomografia computarizada, tanto en adultos como en nifios, aunque en este

Gltimo caso en menor cantidad.’’™* Sin embargo, en radiologia intervencionista no

existen NRD bien establecidos en pediatria,**

y son escasas las publicaciones de NRD
en adultos.’”*® La Comision Europea ha aprobado recientemente un proyecto para
establecer NRD europeos en pediatria”. Algunos autores han publicado valores de dosis

a pacientes pediatricos en procedimientos cardiacos,'®*3%4"?

pero los datos siguen
siendo escasos para determinar los NRD en procedimientos diagnosticos y terapéuticos
semejantes a los disponibles para adultos. En este sentido, los proyectos europeos
DIMONDIII/SENTINEL®*®! (Measures for Optimising Radiological Information and
Dose in Digital Imaging and Interventional Radiology), financiados por la Comision
Europea, en los que han participado dieciséis paises, tuvieron como objetivo realizar

una serie de evaluaciones dosimétricas en Europa en relaciéon con la radiologia

intervencionista, imagen digital y mamografia’. Como parte de los resultados de esos

https://www.myesr.org/cms/website.php?id=/en/eu_affairs/esr_subcommittee_on_radiation_protection/ec_tender_project_eu
ropean_diagnostic_reference_levels_for_paediatric_imaging.htm (ultimo acceso 6 de junio de 2015)
www.dimond3.org (ultimo acceso 6 de junio de 2015)
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proyectos se publicaron NRDs preliminares para tres tipos de procedimientos
cardioldgicos invasivos: la angiografia coronaria, la angioplastia transluminal
percutanea coronaria y los procedimientos electrofisioldgicos en adultos.*

Es bastante dificil establecer niveles de referencia en procedimientos de cardiologia
intervencionista porque no suelen ser procedimientos estandar: dependen del equipo
utilizado, la habilidad del cardidlogo, la complejidad de los procedimientos y variables
relacionadas con el paciente. En adultos los niveles de referencia para diagnostico se
establecen para pacientes de talla media, es decir, el paciente “estdndar”. En nifios es
dificil seleccionar un paciente estandar debido a la gran variabilidad morfolédgica, por lo
que se establecen grupos de edad. La Comision Europea ha utilizado en algunas de sus
publicaciones cuatro grupos de edad: inferiores a 1 afio, entre 1 y 5 afios, de 5 a 10 afios
y de 10 a 15 afios.*” Sin embargo, existe una tendencia (apoyada por la ICRP) a
establecer NRD por peso, ya que algunos autores deducen de sus estudios que el peso
del paciente esta relacionado con la dosis recibida en procedimientos similares y en el
caso de los nifios es mas representativo que la edad.**”"%

La Directiva europea 2013/59/Euratom del consejo de 5 de diciembre de 2013 da un
paso mas alla y exige que la informacion relativa a la exposicion del paciente sea parte
del informe médico.'® La Directiva indica que en las practicas de radiodiagnostico y
radiologia intervencionista en las que se utilicen dosis elevadas debe participar un
experto en fisica-médica (el especialista en radiofisica hospitalaria en Espafia).
Asimismo, exige que los equipos nuevos de rayos X dedicados a radiologia
intervencionista se adquieran con un dispositivo que informe al médico especialista
sobre la dosis de radiacion recibida por el paciente durante el proceso radioldgico, que
la registre y que tenga la capacidad de transferir dicha informacion al informe de la

exploracion. Con respecto a los NRD se requiere que se actualicen periddicamente y
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que se introduzcan medidas correctoras cuando los valores de dosis a los pacientes
resulten sustancialmente diferentes de los NRD.

En la ultima década, se han introducido nuevas tecnologias, como los detectores de
panel plano, que han revolucionado la imagen en fluoroscopia.®* Estos sistemas
utilizados en cardiologia permiten una reduccion de dosis a los pacientes, manteniendo
o mejorando la calidad de la imagen.”” La optimizacion en la utilizacion de estos
equipos consiste en encontrar la mejor configuracion que ofrezca una calidad de imagen
aceptable con la minima dosis posible. Los avances de los equipos y de los algoritmos
de posprocesado han permitido el desarrollo de nuevas técnicas como la tomografia

computarizada (TC) de panel plano,**®’

que consiste en la adquisicion de multiples
imagenes planares en distintos angulos de proyeccion, rotando el tubo de rayos X y el
panel plano alrededor del paciente para reconstruir imagenes de tomografia
computarizada. La ventaja que ofrece, gracias al area del detector, es que en una unica
rotacion se puede cubrir un 6rgano entero, como el corazéon. La mejora de la cobertura
longitudinal se consigue con una geometria conica del haz de rayos X a diferencia del
haz en abanico de la TC axial, de ahi el nombre tomografia computarizada de haz
conico (en sus siglas en inglés CBCT). Permite generar imagenes volumétricas
mediante algoritmos de reconstruccion de retroproyeccion filtrada de haz cénico en una
unica rotacion del conjunto tubo de rayos X-panel plano alrededor del paciente.
Cuando este sistema se incorpora a un arco en C utilizado en fluoroscopia se suele
denominar C-arm CBCT.®® Existen diferentes modos de operacion de estos sistemas,
como los que utilizan valores fijos de voltaje, corriente y ancho de pulso, o los que
varian todos esos parametros para mantener la dosis fijada a la entrada del detector.

Existen sistemas que realizan una rotacion completa de 360° alrededor del paciente y

otros que realizan una rotacion parcial. También pueden diferir en el tamafio de campo
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escaneado. Cada una de estas configuraciones introduce nuevos retos en cuanto a
calidad de imagen y dosimetria. El término calidad de imagen en medicina tiene
diferentes acepciones, pero las imagenes deben ser adecuadas para la tarea especifica
para la que se adquieren.

En este trabajo utilizaremos indistintamente la nomenclatura CBCT o angiografia
rotacional 3D para referirnos a esta modalidad de adquisicion de imagen tridimensional.
Esta técnica originalmente se disefid para utilizarla en procedimientos intervencionistas
neurovasculares,®”’ pero su uso se extendio pronto a otras localizaciones, como columna
y abdomen. En cardiologia pediatrica intervencionista esta técnica es muy util ya que
permite una caracterizacion tridimensional de vasos y estructuras adyacentes. En casos
en los que esté indicado realizar un cateterismo, bien diagnostico, bien terapéutico, esta
modalidad del CBCT puede sustituir, en parte, la informacién que daria la adquisicion
en un escaner multicorte y asi se evitaria el traslado del paciente a otra sala, mas
administraciones de contraste y una posible anestesia adicional.”’ Esto es debido a que
las imagenes de angiografia rotacional pueden ser facilmente adquiridas sin prolongar el
cateterismo, mostrando en una Unica inyeccion de contraste toda la anatomia cardiaca y
vascular en multiples angulaciones, lo que permite disefiar la estrategia de
intervencionismo a realizar y la curvatura ideal de los catéteres a emplear.’”’ La fusion
de imagenes volumétricas reconstruidas con imagenes fluoroscopicas en tiempo real
durante un cateterismo permite encontrar el angulo apropiado para guiar el catéter a
lugares de dificil acceso, elegir la mejor herramienta para realizar el cateterismo o
definir y alcanzar la posicion 6ptima para implantes o valvulas protésicas.”
Actualmente existe un aumento de la utilizacion de esta técnica en los cateterismos
cardiacos de malformaciones congénitas’’ y hay todavia muy pocos datos y

publicaciones sobre la contribucion de esas imagenes a la dosis total que recibe el
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paciente en este tipo de procedimientos’’’®. Una de esas publicaciones es parte de los
resultados obtenidos en este trabajo.”® Al ser una técnica reciente, hay mucho que
investigar sobre el impacto de esta técnica a la dosis recibida por los pacientes. La ICRP
ha publicado recientemente un documento sobre ‘Radiological protection in cone beam
computed tomography (CBCT)’.”” Los hemodinamistas pediatricos necesitan conocer la
dosis de radiacion recibida por los nifios cuando se utiliza la angiografia rotacional para
poder justificar su uso y optimizar los protocolos utilizados.

Antes del uso clinico de un angidgrafo, la aceptacion y caracterizacion del equipo en
término de dosis y calidad de imagen requiere llevar a cabo una serie de pruebas para
asegurar que el equipo se utilizara de manera correcta en la practica clinica.”® Para ello
se miden diferentes magnitudes dosimétricas utilizando maniquies apropiados en
condiciones normales de operacidon, que simulan pacientes de diferentes espesores en
los distintos modos de imagen utilizados: fluoroscopia, cine y la angiografia rotacional
3D o CBCT.” La evaluacion de la calidad de imagen se realiza mediante objetos de test
para los distintos protocolos utilizados en la practica clinica. Esta caracterizacion ayuda
a los cardidlogos a seleccionar los protocolos mas adecuados, con la calidad de imagen
suficiente para guiar y documentar el procedimiento.*® Estas medidas sirven para
establecer los valores de referencia en futuros controles de calidad (pruebas de
constancia) y asegurar la estabilidad del equipo con el tiempo.”®®" Se debe tener en
cuenta que los nifios requieren técnicas especiales. Los cardidlogos intervencionistas
pediatricos, con la ayuda de los radiofisicos, necesitan comprender los factores
relacionados con la adquisicion de una buena calidad de imagen con una dosis de
radiacion razonable.

A finales de 2008 se adquiri6 en el Hospital Universitario La Paz un angidgrafo biplano

que se instal6 en la sala de hemodindmica infantil y fue uno de los primeros equipos en
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Europa con capacidad para realizar adquisiciones angiograficas rotacionales en modo
CBCT. Se adquiri6 un equipo biplano ya que se recomienda su uso en salas de

hemodinamica infantil porque los nifios tienen tolerancia limitada al contraste yodado.®
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2. OBJETIVOS

Los objetivos de este estudio han sido:

1-

Realizar la caracterizacion dosimétrica y de calidad de imagen de un equipo
biplano de rayos X de cardiologia intervencionista para pediatria. Se han
evaluado los distintos modos de adquisicion (fluoroscopia, cine y rotacional) y
los diferentes protocolos, incluidos los de haz cénico para imagenes
tomograficas (CBCT “Cone Beam Computed Tomography”), para pacientes

pediatricos de diferentes tamafios.

Establecer valores locales de referencia para diagndstico (DRLs “Diagnostic
Reference Levels”) en procedimientos intervencionistas cardiacos pediatricos, a
partir de las distribuciones de dosis para grupos de pacientes de diferentes

edades y pesos.

Cuantificar la contribucion en dosis de radiacion a los pacientes pediatricos, de

las adquisiciones rotacionales en modo ‘“cone beam CT”, en cateterismos

cardiacos diagndsticos y terapéuticos.
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3. MATERIAL Y METODOS
Para realizar los procedimientos cardiacos se utilizd un angiografo biplano Siemens
Artix Zee VCl14 (Siemens, Erlangen, Alemania), equipado con dos generadores de
100kW a 125 kV. El equipo consta de dos detectores de silicio amorfo con centellador
de yoduro de cesio. El detector frontal mide 30 cm x 38 cm (diagonal de 48 cm) con un
tamafio de pixel de 154 um. El lateral mide 20 cm x 20 cm (diagonal de 25 cm) con un
tamafio de pixel de 184 um. Este equipo dedicado a cardiologia intervencionista
pediatrica fue uno de los primeros sistemas instalados en Europa que permitian
adquisicion rotacional tridimensional mediante CBCT. El equipo tiene dos camaras de
transmision colocadas en los colimadores de los tubos de rayos X para medir y registrar
la exposicion de los pacientes durante los procedimientos y genera informes
estructurados de dosis en tiempo real. Las magnitudes utilizadas para la dosimetria de
los pacientes fueron: el producto kerma-area (Py,) y el kerma en aire incidente en el
punto de referencia de entrada al paciente (K,;r). Estas magnitudes son las definidas
por la Comision Internacional de Unidades y Medidas Radioldgicas (ICRU) en el
documento “Patient dosimetry for X-Rays used in medical imaging”.” Py, es la integral
del kerma en aire sobre el area del haz de rayos X en un plano perpendicular al eje del
haz. Esta magnitud es la recomendada para establecer NRD para procedimientos
complejos que incluyan series de cine y fluoroscopia como en radiologia
intervencionista. K, es el kerma en aire del haz incidente, en el eje central del haz a
una distancia foco-paciente determinada (rp). Solo tiene en cuenta la radiacion primaria
que incide en el paciente, no considera la retrodispersion ni la atenuacion de la camilla y
la colchoneta en el arco frontal. El punto de referencia a la entrada del paciente (rp) esta
situado en el eje del haz de rayos X, a una distancia de 15 cm del isocentro hacia el

1.79

punto focal.” Esta magnitud, K,; es adecuada para estimar riesgos de aparicion de
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efectos deterministas en piel u o6rganos superficiales en radiologia intervencionista.
Todos los procedimientos de cardiologia intervencionista y estudios electrofisioldgicos
pediatricos del Hospital Universitario La Paz se realizan con este equipo.

En primer lugar, se describen las medidas de calidad de imagen y dosis realizadas en el
equipo y, en segundo lugar, la gestion y analisis de los datos de 1199 procedimientos
intervencionistas cardiacos y estudios electrofisiologicos realizados en la sala en
pacientes menores de 20 afios desde noviembre de 2009 hasta diciembre de 2014.
Aungque la Organizacién Mundial de la Salud* define “nifio” como ‘persona menor de
19 afios’ y a no ser que las leyes nacionales establezcan un limite inferior, se incluyeron
los pacientes hasta los 20 afios, ya que los nifios con malformaciones cardiacas

congénitas son examinados en el departamento de cardiologia infantil hasta esa edad.

3.1 Modos de adquisicion de imagenes en cine y en escopia

Se realizaron medidas de los modos de fluoroscopia pulsada y cine. Los protocolos
utilizados para la caracterizacion del equipo fueron los desarrollados por los programas
de investigacion de la Comision Europea “Dosis y calidad de imagen en imagenes
digitales y radiologia intervencionista” (DIMOND) y “Seguridad y eficacia para nuevas
técnicas de imagenes usando nuevo equipamiento para apoyar la legislacion europea”
(SENTINEL).50#3:84

Para realizar procedimientos cardiacos se utilizaron dos protocolos de escopia: uno, que
el fabricante del equipo identific6 como “ped<l12 kg”, para nifios menores de 12 kg y
otro para el resto de pacientes (con peso mayor de 12 kg), que se denomin6 “FL3040”,
con los programas de cine correspondientes “Card<12 kg” y “LV3040”. El modo de

escopia se programo para trabajar a 10 pulsos/s, pero los cardidlogos seleccionaron 3

¥ .
www.who.int
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pulsos/s en la mayoria de los estudios. En cine se trabajo a 30 imagenes/s. El equipo se
ajustd con un kerma en aire a la entrada del detector’”’ de 0,036 puGy/imagen para el
protocolo de escopia “ped<l12 kg” y con 0,045 pGy/imagen para el protocolo
“FL3040”. En cine, estos valores aumentaron mas de un factor 3; con 0,109

uGy/imagen para “Card<12 kg” y 0,17 pnGy/imagen para “LV3040”.

3.2 Modo de tomografia computarizada de haz cénico (“cone beam CT”)

La adquisicion rotacional en modo CBCT se realizé con el detector frontal y se
adquirieron imagenes de todo el volumen de interés en una unica rotacion parcial del
tubo de rayos X y el detector. Los parametros utilizados fueron: rotacion de 200°, 5s de
duracion, donde se adquiri6 una imagen cada 1,5° (133 imégenes en cada adquisicion).
El tamanio de campo fue 48 o 42 cm en la dimension diagonal y la distancia foco-
detector fue 120 cm. Se podia haber colimado el campo en la direccion craneo-caudal,
pero esta opcidn no se uséd en la practica clinica. Se utilizaron dos protocolos: uno de
ajuste de dosis estandar “SsDRc” y otro de baja dosis “5SsDR-L”. Para ambos protocolos
el tiempo de la adquisicion se ajustd a 5s a 26,6 imagenes/s. Los valores iniciales de
potencial (kVp), corriente (mA) y ancho de pulso los ajusté el equipo a partir del evento
de escopia que se adquiere antes de la adquisicion rotacional. El protocolo de dosis
estandar se configurd con tamafio de foco grande (1 mm), sin filtro de cobre adicional y
un kerma en aire incidente a la entrada del detector de 0,36 nGy/imagen y el protocolo
de baja dosis con el tamafio de foco pequefio (0,6 mm), filtro de 0,1 mm de cobre y

kerma en aire a la entrada del detector de 0,1 pGy/imagen.
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3.3 Dosimetria y calidad de imagen para los modos de escopia y cine

Se simularon diferentes espesores de pacientes utilizando planchas de
polimetilmetacrilato (PMMA). Las dimensiones de las planchas fueron de 25 cm x 25
cm y espesores de 5, 2 o 1 cm. Para evaluar la calidad de imagen se utiliz6 un objeto de
test de Leeds TOR 18-FG (Leeds test objects, North Yorkshire, Inglaterra). E1 TOR
contiene dieciocho circulos de 8 mm de diametro para evaluar la resolucion a bajo
contraste. En el centro incluye un patron de veintiuna barras de alto contraste que varia
entre 0,5 y 5 pl/mm. Para evaluar la calidad de imagen durante las medidas de dosis, el
TOR se coloco en el isocentro en la mitad del espesor de las planchas de PMMA. Como
el isocentro es el punto alrededor del cual rota el arco en C, se redujo la altura de la
mesa al aumentar el espesor de PMMA para mantener el objeto de prueba en el plano
del isocentro. El detector de imagen se colocd a 8 cm de la ultima plancha de PMMA
simulando condiciones clinicas. Para la medida de kerma en aire en la superficie
(ESAK)” de entrada del PMMA se utilizo una camara de ionizacion Radcal modelo
10x5-60 (Radcal Corporation California, EE. UU.) con un electrometro Radcal modelo
9015. La camara de ionizacion con el electrometro se calibré previamente en el
laboratorio de metrologia de radiaciones ionizantes de Valencia acreditado por la
Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC). La camara se coloco en contacto con el
PMMA para medir la contribucion de la retrodispersion.

Para evaluar los cambios en la calidad de imagen al variar el espesor de PMMA en los
diferentes modos de adquisicion, se grabaron todas las series de cine y escopia en
formato DICOM con matriz 1024 x 1024 pixeles y 12 bits.Para la evaluacion de la
calidad de imagen se empled el software Imagel® (version 1.48r).*° Para ello se

promediaron los datos obtenidos en tres imagenes: la 5, 8 y 10 de cada serie. Se

Simagen.nih.gov/ij
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selecciond la misma region de interés (ROI) para medir los valores medios del
contenido de los pixeles y la desviacion estandar: se utilizo el primer circulo con mayor
contraste y una region cercana fuera de los circulos para medir el fondo (BG) (figura 1).
La eleccion del circulo no era relevante, ya que los resultados se compararon de forma
relativa. Se empleo el primer circulo para obtener menores desviaciones en las medidas.
La resolucion espacial se evaluo en el séptimo grupo del patron de barras siguiendo un

criterio similar.

Figura 1. Imagen del TOR 18FG en modo cine (LV3040) y 8 cm de PMMA. Muestra el ROI en el

primer circulo de bajo contraste (ROI), fondo (BG) y ROI dentro del séptimo grupo del patrén de barras

(ROI 7™).

Los parametros numéricos utilizados para evaluar la calidad de imagen fueron: la
relacion sefal-ruido (SNR) para evaluar bajo contraste y una figura de mérito
(FOM), que indicaba la dosis necesaria para obtener cierta calidad de imagen y

resolucion a alto contraste (HCSR).8687 Estos pardmetros se definieron como:
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BG - ROI

SNR = (1)
\/SD;O, +SD2,
2
2
1y SNR o
ESAK
HCSR = SDy0,., 3)

donde:

BG es el valor medio del contenido de los pixeles en el ROI en la region de fondo

ROI es el valor medio del contenido de los pixeles en el ROI en el primer circulo con
mayor contraste

SDror y SDgg son las desviaciones estandar para ROl y BG

SDRonth es la desviacion estandar de los valores del contenido de los pixeles en el ROI

del séptimo grupo del patron de barras

La calidad de imagen es mayor cuanto mayor sean estos parametros. Para pruebas de
constancia las imagenes del TOR se evaltian directamente en los monitores de la sala de
cardiologia. Se cuenta el numero de circulos de bajo contraste y el nimero de grupos de
alto contraste que se distinguen en los distintos modos de operacion. Esta forma de
evaluacion es subjetiva y depende de la experiencia del observador. De este modo,
unicamente se pueden apreciar grandes diferencias en la resolucion a alto contraste o en
el umbral de deteccidon a bajo contraste. La ventaja de utilizar la SNR, FOM y HCSR
definidas de esta forma es que es una manera objetiva y sencilla de evaluar el
funcionamiento del sistema. Incluye medidas de calidad de imagen y de riesgo del

paciente y permite comparar distintas configuraciones y protocolos implementados en el
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equipo. La desventaja principal es que requiere mayor tiempo de evaluacién y

cuantificacion.

3.4 Dosimetria para el modo “cone beam CT”

En el modo CBCT, la dosis de radiacion se evalud segun la métrica propuesta por
Fahrig et al®® Se utilizaron los maniquies cilindricos de PMMA Radcal (Radcal
Corporation California, EE. UU.) modelo 20CT6 de cabeza (16 cm de diametro) y el
modelo 20CT14 de cuerpo (32 cm de diametro). El centro del maniqui se coloco en el
isocentro (figura 2) con los insertos para medir dosis a 1 cm de la superficie en las
posiciones de los cuatro puntos cardinales, y después se dispuso rotado 45° para obtener
ocho puntos de medida. La dosis medida en el alojamiento central (D,) se ponderd con
1/3 y se sumo6 al promedio de las ocho medidas a 1 cm de la superficie (D)
multiplicado por 2/3. Se utilizé un electrometro PTW Unidos (PTW, Friburgo,
Alemania) y una camara de ionizacién de 0,6 cm® PTW modelo TM30001 calibrada en

un laboratorio acreditado. La dependencia en energia de la cdmara de ionizacion fue

<2% para todas las calidades de haz medidas.

Figura 2. Maniqui de cabeza Radcal 20CT6 con el alojamiento central en el isocentro para medir dosis en
el centro, y los cuatro alojamientos a 1 cm de la superficie para medir dosis periféricas en los cuatro

puntos cardinales.
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3.5 Comparacion dosimétrica entre el modo de “cone beam CT” y modo cine

Se adquirieron iméagenes en modo CBCT y en cine para comparar las medidas del
producto kerma-area en aire (Px,) y el kerma en aire incidente en el punto de referencia
de entrada al paciente (K, ;) obtenidas con las cdmaras de transmision integradas en
los colimadores de los tubos de rayos X.” Se realizé una adquisicion rotacional 3D de
5s (133 imagenes) y una adquisicion simultanea con ambos planos (biplanar) en modo
cine de 133 imagenes por plano. Se situd el maniqui de cabeza simulando condiciones
clinicas reales. Para la adquisicion rotacional, el centro del maniqui se coloco en el
1socentro (distancia fuente-detector 120 cm y distancia fuente-isocentro 75 cm). Para la
adquisicion biplanar, la altura de la mesa se mantuvo constante y se desplazaron los
detectores a una distancia fuente-detector de 109 cm y 94 cm para el lateral y frontal
respectivamente. Se seleccionaron 48 cm de tamafio de campo para el tubo A (frontal) y
25 cm para el tubo B (lateral). Para la calibracién de las camaras de transmision, se

utilizaron las recomendaciones del Organismo Internacional de la Energia Atomica.®

3.6 Calidad de imagen en el modo de “cone beam CT”
Para evaluar la calidad de imagen en CBCT se utilizé el maniqui de 20 cm de diametro
CATPHAN 504 (Phantom Laboratories, Nueva York, EE. UU.). Las imagenes digitales

se evaluaron mediante macros desarrolladas para ImageJ.”

El maniqui esta dividido en
modulos que contienen diferentes objetos de test. El modulo CT404 comprende insertos
de diferentes densidades: teflon, Delrin, acrilico, poliestireno, polimetilpenteno (PMP),
polimetilpenteno de baja densidad (LDPE) y aire. En este modulo se midieron las
unidades Hounsfield (UH) como el valor medio de los contenidos de los pixeles de un

ROI circular de 4 mm de radio centrado en esos materiales. Las UH representan la

atenuacion de los materiales o tejidos en relacion con el coeficiente de atenuacion lineal
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del agua. El modulo de alta resolucion (CTP528) contiene un patron de barras que varia
entre 1 y 21 pl/ecm. El médulo CTP528 posee una fuente puntual a 10 mm del centro
para medir la funcion de transferencia de modulacion (MTF). El moédulo de bajo
contraste CTP515 contiene objetos de 2 a 15 mm de didmetro con niveles de contraste
de 0,3 a 1%. El mddulo de uniformidad (CTP486) es de agua solida y esta disefiado
para evaluar la uniformidad espacial de la imagen y el ruido. La falta de uniformidad
integral (UI) se definido midiendo sobre 5 ROIs cuadrados localizados en el centro y en

la periferia de la imagen, en los cuatro puntos cardinales, como:

Ul =ROI -ROI .

donde ROIyax ¥y ROILin son los valores medios del contenido de pixel maximo y
minimo. Se evalud otro parametro “C” que comparaba el valor medio del contenido del
pixel en el centro y en la periferia de la imagen. C se definié como:
C=ROI.-ROI,

donde ROI. y ROI, son los valores medios de contenido de pixel en el centro y en la
periferia de la imagen. El ruido se midié en un ROI de 128 x 128 pixeles localizado en
el centro de la imagen.

Para evaluar la calidad de imagen clinica, se utilizd6 un maniqui antropomorfico QRM
(GMBH, Erlangen, Alemania). El maniqui mide 30 cm de ancho, 20 cm de altura 'y 10
cm de longitud. Consta de tres partes: un torax con 16bulos pulmonares, un inserto que
simula una columna y una capa exterior equivalente a tejido blando. Contiene una
pequetia cuba de agua cilindrica, en donde se colocaron insertos que simulaban vasos.

La longitud de los insertos era de 1 cm, y el diametro variaba entre 4 y 1 mm en pasos

de 1 mm, con niveles de contraste de 400, 300, 250 y 200 UH (figura 3).
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Figura 3. Maniqui antropomdrfico QRM. Los insertos de 1 cm de longitud varian entre 1 y 4 mm en el

diametro en pasos de 1 mm y niveles de contraste 400, 300, 250 y 200 UH.

Una vez adquiridas, las imagenes fueron enviadas a la estacion de trabajo Leonardo
(Siemens, Erlangen, Alemania) y reconstruidas utilizando el software syngoDynaCT
(VB15DPO0l1rev1.0). Las imagenes se grabaron en matriz 512 x 512, 14 bits y espesor de
corte 0,46 mm. Los filtros de reconstruccion empleados fueron convolucion normal para
5sDRc y suavizado para 5sDR-L, tal y como recomienda el fabricante. Estos protocolos
de CBCT son los utilizados habitualmente en la practica clinica. Las imagenes axiales
de este maniqui se reconstruyeron con espesores de corte de 0,5 mm a 8§ mm. Estos
espesores de corte son los seleccionados por los cardidlogos pediatricos, ya que son
también los que se utilizan en las reconstrucciones axiales de las iméagenes de TC

cardiacos.
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3.7 Dosimetria de pacientes

Desde noviembre de 2009 hasta diciembre de 2014, se recogieron datos de la dosis de
radiacion de los cateterismos cardiacos y estudios electrofisioldgicos realizados en la
sala de hemodinamica en pacientes menores de 20 afios. También se recogieron datos
de edad, sexo, peso, altura de los pacientes y del médico que realizaba el procedimiento.
El equipo tiene implementado un informe de dosis estructurado DICOM, que incluye
informacion detallada de parametros dosimétricos para cada activacion del pedal
durante el procedimiento (figura 4). De este informe de dosis se obtuvo P, K,
numero de imagenes de cine y tiempo de escopia. Todos estos datos se consiguieron
para cada uno de los dos arcos en C del sistema biplano, asi como para las adquisiciones
angiograficas rotacionales 3D. Los valores obtenidos del sistema se corrigieron por los
factores de calibracion de las cdmaras de transmision. En el arco frontal se tuvo en
cuenta la atenuacion de la mesa y la colchoneta. La calibracion se realizo de acuerdo a
las recomendaciones del Organismo Internacional de Energia Atomica.*’ Los
coeficientes de calibracion variaron + 15% con una incertidumbre inferior al 2%. En la
figura 4 se muestra un ejemplo de informe de dosis que incluye una adquisicion (la serie
4) en modo CBCT (llamada DYNAAUT por el fabricante) con 133 imagenes. Este
informe es el que se muestra al operador, ya que el informe estructurado DICOM

contiene ademas todas las adquisiciones de fluoroscopia y otros datos adicionales.
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CARD
T3kV  153ma

CARD
T9kV  T44na

CARD
T3kVv  150mA

CARD
TekV  T43ma

CARD
T3kV  215mA

CARD
T3kV  633mi

3D
67kV  28TmA

CARD
T3kV  255mA

CARD
T3kVv  25TmA

CARD
T3kVv 312mA

17-Jun-14 10:56:02

**%*Datos de expos.
Fis.: Dr.

A Fluoro: 14.
B Fluocro: 5

HF S

FIXED LV 3040

3.5ms 0.0CL large 32cm
FIXED LV 3040

4.8ms 0.0CL large 25¢cn
FIXED LV 3040

3.5ms 0.0CL large 32¢cm
FIXED LV 3040

4.8ms 0.1CL large 25¢cn
FIXED LV 3040

3.5ms 0.0CL large 32¢cm
FIXED LV 3040

3.5ms 0.1CL large 25cn
DYNAAUT 5sDR-L

3.5ms 0.0CL small 0.1Cu 48cm
FIXED LV 3040

3.5ms 0.0CL large 32cnm
FIXED LV 3040

3.5ms 0.1CL large 32cm
FIXED LV 3040

3.5ms 0.1CL large 25¢m
acumulada***

Expos.: 10 Fluoro:
Onin 522. 9uGym? 35. SnGy
2min 123.5pGym? 18. 4nGy

S5 30F/s 17-Jun-14 12:40:11
176.1pGym* 13.6mGy 33RAO OCRA 144F
S5s 30F/s 17-Jun-14 12:40:11
443.7pGym? 65.5mGy S58LAO 27CRA 144F
S5 30F/s 17-Jun-14 12:41:32
212.3pGym? 16.4mGy 33RAO OCRA 149F
58 30F/s 17-Jun-14 12:41:32
426.6pGym? 63.0mGy 58LAO 27CRA 149F
S5 30F/s 17-Jun-14 12:43:03
236.3pGym? 18.3mGy 33RAO OCRA 141F
S5 30F/s 17-Jun-14 12:43:03
243.2pGym? 33.6mGy 61LAO 2CRA 141F
55 30F/s 17-Jun-14 12:45:37
226.TuGym*  8.3nmGy 99RAO OCRA 133F
4g 30F/s 17-Jun-14 12:47:28
253.1pGym? 18.9mGy 26LAO OCRA 124F
4g 30F/s 17-Jun-14 12:48:57
241.4pGym?* 17.4nGy 26LAO OCRA 113F
4g 30F/s 17-Jun-14 12:48:57
108.0pGym? 15.9mGy S0LAO OCRA 113F
17-Jun-14 14:17:48

19.3min Total: 3213.9uGym? 325.3mGy
Total: 1868.9%uGym* 128.8mGy

Total: 1345.0pGym* 196.4mGy

Figura 4. Ejemplo de informe de dosis del paciente.

La muestra de procedimientos se clasifico en diagndsticos y terapéuticos y también se
distinguieron los estudios electrofisiologicos del resto. Los cateterismos cardiacos

incluyeron biopsias, biopsias con angiografia coronaria, embolizaciones, cierres de

defectos septales, implantes pulmonares y aorticos, angioplastias y valvuloplastias.

Se evaluaron las distribuciones de dosis y sus incertidumbres. Para ello se utilizo el
software SPSS v20.0". Como los datos de los parametros de dosis no presentaron una

distribucion normal, se utilizé la técnica de bootstrap de remuestreo de datos para

*k

WWW.spss.com
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estimar los intervalos de confianza del 95%.”" Para la estimacion de los cuartiles y los
intervalos de confianza del 95% de la distribucion de bootstrap, se realizaron 1000
subconjuntos de bootstrap con reemplazo de los datos originales.”® Para la
representacion temporal suavizada en escala logaritmica del Py,, se utilizé el programa

estadistico de codigo abierto R

waw.R-project.org
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4. RESULTADOS
4.1 Dosimetria y calidad de imagen para los modos de escopia y cine
En las tablas 1 a 4 se muestran los valores de ESAK medidos para distintos espesores de
PMMA vy los parametros radiograficos mas relevantes ajustados por el sistema de
control automatico de exposicion del equipo de rayos X para los modos de cine y

escopia y para los protocolos y tamafios de campo evaluados.

Tabla 1. Kerma en aire en la superficie de entrada (ESAK) por imagen, nimero de imagenes por
segundo, potencial y corriente del tubo, filtro adicional y ancho de pulso para los distintos protocolos de

examen, modos de adquisicion y espesores de PMMA para tamafo de campo de 48 cm.

Protocolo Modo de Iméagenes/s  espesor  potencial corriente filtro de anchode ESAK
de examen adquisicion de (kVp) (mA) cobre” pulso (nGy/imagen)
PMMA (mm) (ms)
(cm)
FL3040 FL 3 4 65 16,1 0,6 3,1 0,45
LV3040 30 63 11,0 0 3,0 5,62
FL3040 FL 3 8 65 40,5 0,6 33 1,19
LV3040 30 73 14,2 0 3,0 11,03
FL3040 FL 3 12 65 75,7 0,6 33 2,36
LV3040 30 73 28,9 0 33 19,16
FL3040 FL 3 16 65 97,7 0,6 7,2 6,85
LV3040 30 73 85,1 0 34 49,28
FL3040 FL 3 20 65 176,6 0,6 8,2 14,06
LV3040 30 73 177,3 0 34 102,50

"Indica los mm de cobre introducidos autométicamente por el sistema para cada modo de adquisicién y espesor de PMMA

ESAK= kerma en aire en la superficie de entrada; FL= modo de fluoroscopia; LV=modo cine; PMMA= polimetilmetacrilato
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Tabla 2. Kerma en aire en la superficie de entrada (ESAK) por imagen, nimero de imagenes por

segundo, potencial y corriente del tubo, filtro adicional y ancho de pulso para los distintos protocolos de

examen, modos de adquisicion y espesores de PMMA para tamafo de campo de 42 cm.

Protocolo de Modo de adquisicion ~ Imagenes/s  espesor potencial corriente filtro ancho ESAK
examen de (kVp) (mA) de de (nGy/imagen)
PMMA cobre  pulso
(cm) (mm) (ms)
FL3040 FL 3 4 65 15,8 0,6 3,1 0,45
LV3040 30 63 11,1 0 3,0 5,57
FL3040 FL 3 8 65 41,3 0,6 33 1,19
LV3040 30 73 14,4 0 3,1 11,16
FL Ped<12 kg FLPed<12 kg 10 4 65 15,8 0,6 3,0 0,46
Card’<12 kg 30 62 73,5 0,6 34 1,53
FL Ped<12 kg FL Ped<12 kg 10 8 66 34,1 0,6 3,2 1,15
Card<12 kg 30 62 168,9 0,6 3,5 4,02
FL3040 FL 3 12 65 76,9 0,6 33 2,40
LV3040 30 73 29,4 0 33 18,97
FL3040 FL 3 16 65 97,8 0,6 7,3 6,75
LV3040 30 73 89,3 0 34 50,33
FL3040 FL 3 20 65 185,4 0,6 8,2 15,26
LV3040 30 73 186,5 0 3,5 105,67

*Card es un modo de cine

Tabla 3. Kerma en aire en la superficie de entrada (ESAK) por imagen, nimero de imagenes por

segundo, potencial y corriente del tubo, filtro adicional y ancho de pulso para los distintos protocolos de

examen, modos de adquisicion y espesores de PMMA para tamafo de campo de 32 cm.

Protocolode  Modo de Imagenes/s  espesor potencial corriente filtro ancho ESAK
examen adquisicion de (kVp) (mA) de de (nGy/imagen)
PMMA cobre pulso
(cm) (mm)  (ms)
FL3040 FL 3 4 65 24,6 0,6 32 0,62
LV3040 30 67 11,2 0 2,9 6,56
FL3040 FL 3 8 65 61,9 0,6 3.3 1,65
LV3040 30 73 22,9 0 3.3 14,32
FL FLPed<12kg 10 4 66 19,7 0,6 32 0,60
Ped<12kg Card<12kg 30 62 106,0 0,6 34 2,09
FL FLPed<12kg 10 8 66 49,9 0,6 3.3 1,57
Ped<12kg Card<12kg 30 62 247,6 0,6 35 5,55
FL3040 FL 3 12 65 97,6 0,6 4,1 3,46
LV3040 30 73 46,7 0 34 26,07
FL3040 FL 3 16 65 140,0 0,6 82 10,28
LV3040 30 73 143,2 0 34 74,11
FL3040 FL 3 20 66 243,1 0,6 82 20,77
LV3040 30 73 311,2 0 35 163,56
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Tabla 4. Kerma en aire en la superficie de entrada (ESAK) por imagen, nimero de imagenes por

segundo, potencial y corriente del tubo, filtro adicional y ancho de pulso para los distintos protocolos de

examen, modos de adquisicion y espesores de PMMA para tamafo de campo de 22 cm.

Protocolode  Modo de Imagenes/s  espesor potencial corriente filtro ancho ESAK
examen adquisicion de (kVp) (mA) de de (nGy/imagen)
PMMA cobre pulso
(cm) (mm) (ms)
FL3040 FL 3 4 65 36,3 0,6 33 0,81
LV3040 30 73 12,3 0 3,0 8,47
FL3040 FL 3 8 65 93,1 0,6 33 2,26
LV3040 30 73 35,7 0 33 18,32
FL FLPed<12kg 10 4 66 29,8 0,6 3,2 0,79
Ped<12kg Card<12kg 30 62 155,4 0,6 34 2,85
FL FL Ped<12kg 10 8 66 76,4 0,6 33 2,16
Ped<12kg Card<12kg 30 62 397,8 0,6 3,5 8,16

Las tablas 5, 6 y 7 muestran los valores numéricos de los pardmetros de calidad de

imagen medidos para los modos de escopia y cine para los distintos protocolos, tamafios

de campo y espesores de PMMA evaluados.

Tabla 5. Relacion senal-ruido (SNR) de las imagenes obtenidas en los distintos modos evaluados, en

funcién del tamafio de campo (FOV) y espesor de PMMA.

espesor
de

Modo de PMMA  FOV(cm)

adquisicion (cm) 48 42 32 22

FL 4 5,38+0,14 4,86 +0,23 3,83+0,2 4,35+0,24

LV3040 13,83 +0,33 14,49 +0,42 15,28+0,16 11,2540,16

FL Ped<12 kg 4 6,76+0,54 5,05+0,43 5,86+0,56

Card<12 kg 6,95+0,17 9,18+0,94 7,740,41

FL 8 4,95+0,23 5,34+0,52 3,80+0,17

LV3040 9,85+0,27 10,26 +0,49 12,4240,33

FL Ped<12 kg 8 5,6+0,18 4,38+0,24 5,35+0,48

Card<12 kg 6,54+0,09 6,82+0,36 7,03+0,34

FL 12 4,23 0,36 4,36+0,32 3,46+0,29

LV3040 7,59+0,65 6,35+0,09 10,19+0,27

FL 16 3,50 +£0,33 2,94+0,25 2,45+0,13

LV3040 5,63+0,32 5,83 £0,16 7,00+0,36

FL 20 2,99+0,18 2,36+0,28 2,21+0,09

LV3040 4,44+0,07 4,66+0,24 6,14 +£0,32
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Tabla 6. Figura de mérito (FOM) (uGy'.imagen) de las imagenes obtenidas en los distintos modos

evaluados, en funcion del tamafio de campo (FOV) y espesor de PMMA.

espesor

de
Modo de PMMA  FOV(cm)
adquisicion (cm) 48 42 32 22
FL 4 63,80+3,39 52,54+4,97 23,54+2,43 23,30+2,60
LV3040 34,23+1,67 37,75£2,18 35,63+0,72 14,96+0,43
FL Ped<l2kg 4 100,24+15,72 42,90+7,30 89,39 45,16
Card<12 kg 31,60+1,54 40,56+8,26 17,87+2,96
FL 8 20,57+1,86 24,08+4,51 8,75+0,78
LV3040 8,79+0,49 9,44+0,89 10,79+0,58
FL Ped<12kg 8 27,36+1,75 12,23+1,30 21,97+1,51
Card<12 kg 9,91+1,26 8,40+0,90 9,97+1,80
FL 12 7,61£1,28 7,95+1,13 3,47+0,56
LV3040 3,02+0,53 2,124+0,06 3,99+0,21
FL 16 1,80+0,34 1,28+0,21 0,58+0,06
LV3040 0,64 +£0,07 0,67+0,03 0,66+0,07
FL 20 0,64+0,08 0,37 £0,08 0,23+0,02
LV3040 0,19+0,07 0,20+0,02 0,23+0,02

Tabla 7. Resolucion a alto contraste (HCSR) de las imagenes obtenidas en los distintos modos evaluados,

en funcion del tamafio de campo (FOV) y espesor de PMMA.

Modo de espesor de FOV(cm)

adquisicion PMMA (cm) 48 42 32 22

FL 4 123,7346,15 128,9242,68 172,45+1,41 176,28+1,99
LV3040 278,14+6,17 276,46+11,08 242,78+0,87 239,494+4.6
FL Ped<12kg 4 121,92+3,67 208,30+8,8 224,37 £5,04
Card<12 kg 95,67£5,30 104,72+3,74 130,28+2,51
FL 8 105,734+2,44 105,89+1,22 152,304+5,42

LV3040 144,01£2,19 146,62+8,99 139,9345,38

FL Ped<12kg 8 102,24+2,07 167,25+0,97 197,88+2,92
Card<12 kg 78,43+4,49 81,33+£2,40 122,89+3,13
FL 12 92,50+5,43 94,98+0,30 135,47+1,89

LV3040 98,16+1,38 95,15+2,65 101,38+1,34

FL 16 85.7+4.40 86,5243 .31 123.57+1,46

LV3040 86,84 +1,61 93,14+1,56 103,21+6,62

FL 20 74,67+5,10 77,23 +4,43 111,75+1,38

LV3040 74,403 31 76,52+2.40 85.65:0,70
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En las figuras 5, 6 y 7 se representan los valores obtenidos de los parametros de calidad

de imagen evaluados para los modos de escopia y cine.

7 = I — tFOV43 === FQV4Z cerece Ped<12kg FOV22 FOV32

4 8 12 16 20
cm PMMA

Figura 5 (a). Relacion sefial-ruido (SNR) para los modos de fluoroscopia evaluados y distintos tamafios

de campo en funcion del espesor de PMMA.

18 = — tFOV48 === FQV4Z ccercr Card<12kg FOV22 FOv3z

4 8 12 16 20
cm PMMA

Figura S (b). Relacion sefal-ruido (SNR) para los modos de cine evaluados y distintos tamafos de

campo en funcién del espesor de PMMA.
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Figura 6 (a). Figura de mérito (FOM) (uGy'l.imagen) para los modos de fluoroscopia evaluados y

distintos tamafos de campo en funcion del espesor de PMMA.

40 1

\\ I — tFOV4E === FOV42 ****** Card<i2xg FOV22 FOV32

35 1
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FOM (pGy'imagen)
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Figura 6 (b). Figura de mérito (FOM) (uGy'l.imagen) para los modos de cine evaluados y distintos

tamafios de campo en funcion del espesor de PMMA.
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Figura 7 (a). Resolucion a alto contraste (HCSR) para los modos de fluoroscopia evaluados y distintos

tamafios de campo en funcion del espesor de PMMA.

I w— tFOV48 === FQV42 ****** Card<i2kg FOV22 FOv3z
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Figura 7 (b). Resolucion a alto contraste (HCSR) para los modos de cine evaluados y distintos tamafios

de campo en funcion del espesor de PMMA.
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4.2 Dosimetria para el modo “cone beam CT”

La tabla 8 muestra los resultados de medidas de dosis obtenidos para los maniquies
cilindricos de cabeza y cuerpo de los dos protocolos de adquisicién rotacional 3D
analizados. Los valores numéricos representan la media y la desviacion estandar de tres

medidas realizadas en cada localizacion. También se muestran los valores de Py, y Kajirp

medidos por el sistema.

Tabla 8. Medidas para maniquies de cabeza y cuerpo de 16 y 32 cm de diametro y protocolos de “cone
beam CT”.

Maniqui Protocolo kVp  mAs total D, (mGy) D, (mGy) D(0) (mGy) Py, (uGy.m?) Ko (mGy)
Cabeza S5sDR-L 67 75,9+0,0 1,01£0,00 1,76+0,78 1,5240,51 104,340,1 4,6+0,1
SsDRe 90 50,9+0,2 2,78+0,00 5,04+2,19 4,29+1,46 305,1 £0,1 13,7+0,1

Cuerpo 5sDR-L 87 402,2+0,0 5,66+0,01 14,28+9,57 11,40+6,38 1036,6+0,7 46,6+0,1
S5sDRe 95 789,4+0,8 19,23+0,05 54,86+36,59 42,98+24,40 4539,4+17,9 204,0<1,1

4.3 Comparacion dosimétrica entre el modo de “cone beam CT” y modo cine

En la tabla 9 se muestran los valores de Py, y K p medidos por el sistema, corregidos
por los factores de calibracion apropiados, para adquisiciones de 133 imagenes
seleccionando los distintos protocolos evaluados con el maniqui de cabeza para los
planos frontal (A) y lateral (B). Los mismos datos se muestran para la adquisicion
rotacional realizada con el plano frontal A. El tamafio de campo seleccionado para el
tubo A fue de 48 cm y para el tubo B de 25 cm. En las series de cine, también se

incluyen los valores de la suma del tubo A y B.
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Tabla 9. Py, y K, i, medidos por el sistema tras adquirir
133 imagenes seleccionando distintos modos de cine y

adquisicion rotacional en modo “cone beam CT”.

Modo Protocolo Plano Py, Kaimp
(uGy.m*) _(mGy)

Rotacional 5sDR-L A 104,3 4,6
5sDRc A 305,1 13,7

Cine Card<l12kg A 65,1 1,7
B 28,9 4,2

A+B 94,0 5,9

LV3040 A 170,5 4,8

B 60,3 8,6

A+B  230,8 13,4

4.4 Calidad de imagen en el modo de “cone beam CT”
Las unidades Hounsfield de cada material medidas en las imagenes CBCT del modulo
CTP404 del maniqui CATPHAN (figura 9 [a]) con los dos protocolos evaluados se

muestran en la tabla 10.

Tabla 10. Unidades Hounsfield (UH) de los insertos del médulo CTP404 del maniqui CATPHAN 504

medidas en las imagenes adquiridas con los dos protocolos de “cone beam CT”.

Protocolo de adquisicion

Material UH de referencia 5sDRc 5sDR-L
Aire -1016 -880 -864
PMP" -196 -204 219
LDPEt -104 -137 -146
Poliestireno -47 -93 -104
Acrilico 114 41 32
Delrin 365 245 252
Teflon 1000 799 854

"PMP polimetilpenteno
fLDPE polimetilpenteno de baja densidad

En la figura 8 se representa la MTF de las imagenes obtenidas con los dos protocolos de

CBCT, para un tamafio de campo de 48 cm (figura 9 [c]).
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Figura 8. Funcion de transferencia de modulacion (MTF) de las imagenes del maniqui CATPHAN

obtenidas con los protocolos 5sDRc y 5sDR-L y tamafio de campo de 48 cm.

El moédulo de sensibilidad a bajo contraste no se pudo analizar ya que los insertos eran
indistinguibles del fondo en las imagenes de espesor de corte 0,46 mm obtenidas en
modo CBCT (figura9 [d]).

En la tabla 11 se muestran los resultados de Ul, pardmetro C y desviacion estandar de
valores de contenido de pixeles medidos en un ROI cuadrado de 128 pixeles de lado, en
el centro de la imagen del mddulo uniforme del maniqui CATPHAN para los dos

protocolos de CBCT analizados (figura 9 [e]).

Tabla 11. Indice de uniformidad (UI), parametro C y desviacién estandar (SD)
de los valores de contenido de pixeles medido en un ROI de 128 x 128 pixeles

de la seccion uniforme del maniqui CATPHAN.

Protocolo de

adquisicion CBCT UI (UH) C (UH) SD
5sDRc 21,31 -6,21 36,1
5sDR-L 12,18 -4,74 160,9
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Figura 9. Imagenes axiales de los mddulos del maniqui CATPHAN obtenidas en adquisicion rotacional
modo CBCT. Las imagenes de la izquierda se adquirieron con el protocolo de dosis estandar 5sDRc y las
de la derecha con el protocolo de baja dosis 5sDR-L. (a) CTP404 moddulo de insertos de diferentes
materiales. (b) CTP528 moédulo de alta resolucion. (¢) CTP528 moddulo de fuente puntual. (d) CTP515

modulo de bajo contraste. (¢) CTP515 moddulo seccidon uniforme.

La tabla 12 y la figura 10 muestran los insertos visibles con diferentes diametros y
niveles de contraste en las imagenes axiales del maniqui QRM. En la tabla 12 también
se muestran los valores de Pi, y Kaip medidos por el sistema. Las imagenes se
adquirieron con los dos protocolos de CBCT y los dos tamafios de campo 48 y 42 cm.
Las imagenes se reconstruyeron con espesores de corte entre 0,5 y 8 mm. El nivel y
ancho de ventana seleccionado para la evaluacion de las imagenes fue cercano a 118 y

139 respectivamente.
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Tabla 12. Visualizacion de insertos en maniqui QRM.

Protocolo FOV kVp mAs Pia
(cm) totales (uGy.m?)

Ka,i,rp
(mGy)

Visibilidad de insertos

5sDRc 48 90 51,37+£0,10 310,9+1,2

5sDRc 42 90 52,95+0,13  248,2+1,1

5sDR-L 48 67 79,02+£0,22  108,9+0,7

5sDR-L 42 67 80,65+0,03 86,4+0,3

14,4+0,1

14,9+0,1

5,0+0,0

5,2+0,0

inserto de 1-mm de diametro y 400
UH

inserto de 2-mm de diametro y 300,
250y 200 UH

para espesores de corte de 0,5; 2, 6
y 8-mm

inserto de 1-mm de diametro y 400
UH

inserto de 2-mm de diametro y 300,
250y 200 UH

para espesores de corte de 0,5; 2, 6
y 8-mm

inserto de 2-mm de diametro y 300
y 400 UH

inserto de 3-mm de diametro y 250
y 300 UH

para espesor de corte de 0,5 mm
inserto de 2-mm de diametro y 200,
250, 300 y 400 UH

para espesor de corte de 2 mm
inserto de 2-mm de diametro y 300,
250y 200 UH

inserto de 1-mm de diametro y 400
UH para espesores de corte de 6 y
8 mm

inserto de 2-mm de diametro y 250,
300 y 400 UH

inserto de 3-mm de diametro y 200
UH para espesor de corte de 0,5
mm

inserto de 2-mm de diametro y 200,
250, 300 y 400 UH

para espesor de corte de 2-mm
inserto de 2-mm de didametro y 200
y 250 UH

inserto de 1-mm de didametro y 300
y 400 UH

para espesores de corte de 6 y 8

mm
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Figura 10. Imagenes axiales del maniqui QRM. Las dos imagenes de la izquierda se adquirieron con el
protocolo de CBCT 5sDRc y tamaiios de campo de 48 y 42 cm. Ambas imagenes se reconstruyeron con
espesor de corte de 0,5 mm. En las dos se distinguen insertos de diametro 2 mm con 200, 250 y 300 UH y
de 1 mm de diametro con 400 UH. Las dos imagenes de la derecha se adquirieron con el protocolo SsDR-
L y tamafios de campo de 48 y 42 cm. Las imagenes se reconstruyeron con espesores de corte de 0,5 y 6
mm. En la primera imagen se distinguen los insertos de 2 mm de didmetro con 400 y 300 UH. En la
ultima imagen se distinguen insertos de | mm de diametro con 400 y 300 UH y de 2 mm de diametro con

250y 200 UH.

4.5 Dosimetria de pacientes

En total se registraron datos de 1199 procedimientos realizados en 888 pacientes desde
finales de noviembre de 2009 hasta finales de diciembre de 2014. El ntmero de
procedimientos por paciente se muestra en la tabla 13. Todos los pacientes a los que se
les realizaron cinco o mas procedimientos eran nifios con trasplantes cardiacos a los que
se les habian efectuado biopsias, excepto un nifio con cinco procedimientos con una

atresia pulmonar.

Tabla 13. Numero de procedimientos por paciente.

Pacientes Numero de procedimientos
743 1
87 2
24 3
8 4
10 5
6 6
3 7
2 8
1 9
2 11
2 12
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En total se realizaron 200 estudios electrofisiologicos, de los cuales 182 fueron
terapéuticos. El resto incluian 271 cateterismos diagnésticos y 728 terapéuticos. De los
estudios hemodindmicos, en 68 diagnosticos y en 102 terapéuticos se adquirid
angiografia 3D en modo CBCT. En 28 cateterismos terapéuticos y en 13 diagnosticos se
realizaron dos CBCTs. En cinco terapéuticos y en dos diagndsticos se realizaron tres
CBCTs. En dos procedimientos terapéuticos se realizaron cuatro CBCTs. Cinco CBCTs
se adquirieron en un estudio diagndstico y en otro terapéutico, y en un estudio
terapéutico se realizaron hasta seis CBCTs. En pacientes con lesiones en los dos
circuitos derecho e izquierdo estaba justificado adquirir mas de un CBCT, ya que
necesitaban estudios diferentes. De los estudios terapéuticos con mas de una adquisicion
rotacional un 57% se realizaron durante el primer afio de funcionamiento del equipo. Lo
mismo sucedid con los cateterismos diagnosticos, un 56% de los estudios con mas de
una adquisicion rotacional fueron realizados durante el primer afio. La repeticion de
CBCT seguramente se debi6 a la falta de experiencia con esa modalidad de imagen y a
la dificultad en la sincronizacion de la inyeccién de contraste con la adquisicion
rotacional.

Para la evaluacion de los resultados dosimétricos se establecieron grupos de edad
(inferior a 1 afio, entre 1 afio y menor de 5 afios, entre 5 afios y menor de 10 afios, entre
10 afos y menor de 16 afios y entre 16 afios y menor de 20 afios). También se realizo
una clasificacion de los resultados de dosis por grupos de peso. Para establecer los
diferentes grupos se consideraron los cuartiles de la distribucion de pesos de los
pacientes y el intervalo del primer cuartil se dividi6o en dos. Los grupos establecidos
fueron: inferior a 5 kg de peso, mayor o igual a 5 kg y menor del0 kg, mayor o igual a
10 kg y menor de 22 kg, mayor o igual a 22 kg y menor de 40 kg y mayor o igual a 40

kg. El establecimiento por grupos de edad result6 sencillo, ya que se utilizaron los
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grupos recomendados por la Comunidad Europea. En cuanto a los grupos de peso, al no
existir consenso, se organizaron de la forma descrita anteriormente para tener una

muestra suficientemente representativa en cada uno de los grupos.

4.5.1 Estudios electrofisiologicos

Los estudios electrofisioldgicos no se clasificaron por grupos de edad ni grupos de peso:
los diagnosticos porque no se obtuvo una muestra suficientemente numerosa y los
terapéuticos porque no se pudo demostrar relacion entre Py, y K, total de los
procedimientos y la edad o el peso (figuras 11 y 12). El tiempo total de escopia en estos
procedimientos vari6 entre 0,3 y 136,3 minutos. Seguramente, esta variacion del tiempo
de escopia fue debida a la diferente complejidad de los procedimientos y se aprecia en
las graficas en donde un numero considerable de procedimientos presentaron valores
elevados de Py, y K. También se observa que la mayor parte de los estudios se

realizd en nifios en el rango de edad de 10 a 16 afios y peso mayor de 22 kg.

20000,0 2500,0
y=135,12x - 2,3259
18000,0 R? = 0,05628 - y = 11,334x + 95,505
R*=0,01498
16000,0 2000,0

14000,0

12000,0 . . -
3 - Q g
g
2

cm2)

10000,0

Pka (cGy.

8000,0
6000,0 N c 0 ) ¢ 8
4000,0

2000,0

00 50 10,0 15,0 20,0
Edad (afios)

00 50 100 150 20,0
Edad (afios)

Figura 11. Relacion entre Py, (cGy.cm?) y K.ip (mGy) y edad (afios) en estudios electrofisiologicos

terapéuticos.
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Figura 12. Relacion entre Py, (cGy.cm®) y K.imp (mGy) y peso (kg) en estudios electrofisiologicos

terapéuticos.

Los datos demograficos de los pacientes a los que se les realizaron estudios

electrofisiologicos se muestran en la tabla 14.

Tabla 14. Datos demograficos de los pacientes a los que se les realizaron estudios electrofisiologicos.

n n por sexo Edad (afos) Peso* (kg) Altura* (cm)
H M Media Mediana ~ Min. Max. Media  Mediana Min. Max. Media  Mediana ~ Min. Max.
Diagnosticos 18 13 5 10,1 12,2 Ok 17 36,7 37,4 38 80 149,1 159,5 100 173
Terapéuticos 182 106 76 10,2 10,2 0,1* 19,6 39,5 38 4 85 149,2 145,5 67 188

*en seis estudios electrofisiologicos diagnosticos no se conoce la altura de los pacientes. En seis de los terapéuticos no se conoce el peso y en treinta la altura

H=Hombre M= mujer
** 1 dia
©29 dias

En la tabla 15 se muestran los resultados de los valores medio, mediana y tercer cuartil
(Q75) del tiempo total de escopia, de Py, Kajirp y numero de imagenes de cine de los

estudios electrofisioldgicos. En los parametros dosimétricos se incluye el intervalo de

confianza del 95% (IC).
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Tabla 15. Valores medio, mediana y tercer cuartil (Q75) de tiempo total de escopia, Py,, Ky y nlimero

de imagenes de cine en los estudios electrofisioldgicos.

Tiempo (min) Py (cGy.cm?) Ky (mGy) numero de imagenes de cine
Media Mediana Q75 Media Mediana Q75 Media Mediana Q75 Media Mediana Q75
aIcy* aIcy* aIcy* aIcy* aIcy* aIcy*
Diagnosticos 10,9 9.3 17,1 301,8 236,1 1133,2 31,7 32,5 83,2 205 0 175
(159,8- (141,6- (275.8- (174- (18,1- (39,3
560,8) 541,7) 2019,7) 56,8) 64,2) 186,3)
Terapéuticos 25,3 21,1 333 5674 627,7 1306,9 76,5 84,2 194,2 166 0 196
(455,8- (445 4- (1081,2- (60,4- (63.4- (153,7-
684,7) 787.8) 1856,4) 93,2) 101,1) 275,0)

*IC intervalo de confianza del 95%

En los estudios electrofisiologicos diagnosticos el 80% de la contribucion a la media del
Pi. y del Kgirp fue debida a la escopia (el 20% debida al cine), y el 98% a la
contribucion del tubo frontal (el 2% al tubo lateral). Solo en 2 de los 18 procedimientos
se utilizé el tubo lateral. Esa contribucion fue un 91,5% debida a la escopia (8,5%
debida al cine) en los estudios terapéuticos, y el 87% debida al tubo frontal (13% debida
al tubo lateral). En estos estudios el tubo lateral se utilizo en 37 de los 182 (20%). En un
unico procedimiento diagndstico y en cuatro terapéuticos se adquiri6 CBCT. En el
procedimiento diagnostico con CBCT, este representd un 21% del Py, total. En dos
procedimientos terapéuticos se adquirié un tinico CBCT que representd un 46 'y 27% del
Py total respectivamente. En otro procedimiento se adquirieron dos CBCT que
contribuyeron un 5% al Py, total y en otro procedimiento se adquirieron tres CBCT que
contribuyeron un 50% al Py, total.

Si se representa la evolucion temporal de Py, en estos estudios, se ve que hay una

tendencia clara a disminuir y a lo largo del afio 2014 se alcanzan valores estables (figura

13).
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Figura 13. Serie temporal suavizada en escala logaritmica (con los intervalos de confianza del 95%) de

los valores Py, para estudios electrofisioldgicos terapéuticos.

La disminucion de la dosis con el tiempo en los estudios electrofisiologicos fue debida a
que en septiembre de 2010 se introdujo un navegador electroanatdémico que no utilizaba
radiaciones ionizantes. El navegador Navex Ensite version classic (St Jude Medical,
Minesota, EE. UU.) utiliza un catéter con un sensor magnético de localizacion
incorporado en su punta. Otro sensor magnético se sitlia en la espalda del paciente, y
bajo la mesa se encuentra un triangulo con tres imanes en los vértices que generan un
campo magnético. Este sistema realiza un mapeo electromagnético del corazén y
detecta los cambios de posicion del catéter mapeador con respecto al de referencia. El
sistema de cartografia adquiere la localizacion del electrodo de la punta del catéter junto
con su electrocardiograma local y reconstruye un mapa electroanatomico tridimensional
de la cdmara cardiaca codificada en color, con informacion electrofisioldgica relevante
y en tiempo real. Una de las ventajas de utilizar estos navegadores es que se disminuye

el tiempo de escopia.
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Los procedimientos los realizaron dos electrofisidélogos, pero uno de ellos no utilizo el
navegador. El cardidlogo que lo utilizé realizd6 mas procedimientos; en 2010 realizé el

24.,4% de los estudios electrofisioldgicos analizados, y en 2014 el 85,3%.

4.5.2 Cateterismos cardiacos

En las figuras 14 y 15 se representa Py, y Kai,p frente a la edad y el peso de los

pacientes a los que se les realizaron cateterismos cardiacos diagndsticos y terapéuticos.

30000,0 3000,0
y=20,21x + 75,503 o
y = 198,64x + 187,64 /Y =0,13734
R* = 0,18695 Q

25000,0 2500,0 )

20000,0 2000,0 o
- o -
£ ] °
& 150000 2 15000
= o =
z ) K}
= o o

@
10000,0 o 1000,0 (<] o

0,0 50 10,0 15,0 200

Edad (afios) Edad (afos)
. , .
(a) Diagnosticos
40000,0 4000,0
y= 215“ - 289,49 ¥ =27,372x+ 24,482
150000 R?=0,257 ° 35000 7= 0,19654 ¢

30000,0 3000,0

25000,0 2500,0

g 20000,0

o
o
Ka,i,rp (mGy)
§
©

g 150000 °
z
10000,0

5000,0

-5000,0 -

Edad (afios) Edad (afos)
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Figura 14. Relacion entre Py, (cGy.cmz) y Kiip (mGy) y edad (afos) en cateterismos cardiacos

diagnosticos y terapéuticos.
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Figura 15. Relacion entre Py, (cGy.cmz) y Kaimp (mGy) y peso (kg) en cateterismos cardiacos

diagnosticos y terapéuticos.

Los datos demograficos por grupos de edad de los pacientes sometidos a cateterismos

cardiacos diagnoésticos y terapéuticos se muestran en las tablas 16 y 17.
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Tabla 16. Datos demograficos de los pacientes a los que se les realizaron cateterismos cardiacos

diagnésticos por grupos de edad.

Grupos n n por sexo Edad (afos) Peso (kg)* Altura (cm)**

de edad H M Media Mediana ~ Min. Max. Media  Mediana Min. Max. Media  Mediana ~ Min. Max.
<1 60 32 28 0,4 0,4 0" 0,9 5,1 4,8 1.8 10,0 58,9 59,0 39 80
la<§ 69 36 33 2,8 2,7 1 4,9 11,7 12,4 6,0 19,1 87,6 89,0 65 119
5a<10 56 23 33 7.4 73 5 9,9 25,0 24,0 12,0 53,0 122,2 123,0 93 148
10a<16 52 31 21 13,1 13,2 10 15,9 44,5 42,0 22,0 84,0 1483 148,5 118 174
16 a <20 34 20 14 17,4 17,1 16 19,6 56,8 55,0 36,0 94,0 163,8 164,0 143 182
Total 271 142 129 7,0 5,6 0" 19,6 24,8 17,0 1.8 94,0 109,3 107,0 39 182

* en dos de los pacientes a los que se les realizo un cateterismo cardiaco diagndstico no se conoce el peso
** y en 44 de los pacientes no se conoce la altura

H= Hombre M=Mujer

“Tres dias

Tabla 17. Datos demograficos de los pacientes a los que se les realizaron cateterismos cardiacos

terapéuticos por grupos de edad.

Grupos n n por sexo Edad (afos) Peso (kg)* Altura (cm)**

de edad H M Media Mediana ~ Min. Max. Media  Mediana Min. Max. Media  Mediana ~ Min. Max.
<1 127 72 55 0,5 0,5 0" 0,9 59 6,0 1,5 12,6 61,3 62,0 39 85
la<§ 233 97 136 2,9 2,9 1 4,9 13,0 12,9 4,9 26,0 90,4 91,0 60 126
5a<10 131 67 64 6,9 6,7 5 9,9 22,2 21,0 8,8 50,0 119,2 119,0 91 145
10a<16 179 99 80 12,7 12,5 10,1 15,9 44,3 42,0 21 80,0 149,2 150,0 115 182
16 a <20 58 25 33 17,5 17,2 16,1 19,9 56,8 55,8 23 100,0 162,5 163,0 125 180
Total 728 360 368 6,8 5,1 0" 19,9 24,7 18,0 1,5 100,0 111,7 110,0 39 182

* en dos de los pacientes a los que se les realizo un cateterismo cardiacoterapéutico no se conoce el peso
** y en 81 de los pacientes no se conoce la altura
“Un dia

En las figuras 16 y 17 se representa Py, y K, frente a la edad y el peso de los
pacientes a los que se les realizaron cateterismos cardiacos diagnosticos y terapéuticos

con adquisicion angiografica rotacional 3D.
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Figura 16. Relacion entre Py, (cGy.cmz) y Kiip (mGy) y edad (afos) en cateterismos cardiacos

diagnosticos y terapéuticos con adquisicion angiografica rotacional 3D.
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Figura 17. Relacién entre Py, (cGy.cm?) y Kiip (mGy) y peso (kg) en cateterismos cardiacos

diagnésticos y terapéuticos con adquisicion angiografica rotacional 3D.

En las tablas 18 y 19 se muestran los datos demograficos de los pacientes a los que se

les realizd un cateterismo diagnéstico o terapéutico con adquisicion angiografica 3D

clasificados por grupos de edad.

Tabla 18. Datos demograficos de los pacientes a los que se les realizaron cateterismos cardiacos

diagnoésticos con adquisicion angiografica 3D por grupos de edad.

Grupos n n por sexo Edad (afos) Peso (kg) Altura (cm)*

de edad H M Media Mediana ~ Min. Max. Media  Mediana Min. Max. Media  Mediana ~ Min. Mix.
<1 16 8 8 0,5 0,5 0,2 0,8 5.4 58 35 7,0 60,5 61,5 51 72
la<§ 14 6 8 23 1,7 1,0 4.4 10,3 9,0 6,9 15,0 82,3 82,0 65 102
5a<10 12 6 6 8,2 8,9 5,6 9,9 29,5 29,0 16,0 49,9 130,2 130,0 111 148
10a<16 15 8 7 13,4 13,6 10,5 15,9 54,3 56,0 35,5 74,0 155,1 158,5 130 174
16 a <20 11 7 4 16,9 16,8 16 18 57,6 59,9 38,5 73,0 166,5 167 143 182
Total 68 35 33 7,6 7,1 0,2 18 29,1 22,0 35 74,0 115,1 125,0 51 182

* en siete de los pacientes a los que se les realizo un cateterismo cardiaco diagnostico con adquisicion angiografica rotacional 3D no se conoce la altura
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Tabla 19. Datos demograficos de los pacientes a los que se les realizaron cateterismos cardiacos

terapéuticos con adquisicion angiografica 3D por grupos de edad.

Grupos n n por sexo Edad (afos) Peso (kg) Altura (cm)*

de edad H M Media Mediana ~ Min. Max. Media  Mediana Min. Max. Media  Mediana ~ Min. Max.
<1 17 10 7 0,5 0,4 0,2 0,9 6,2 6,2 32 10,0 63,8 64,0 46 85
la<§ 26 14 12 2,9 33 1,2 4,6 12,6 11,5 9,0 20,0 90,3 91,5 70 107
5a<10 13 10 3 6,9 7.4 5,0 9,5 20,8 19,0 15,8 34,0 117,4 116,0 105 139
10a<16 38 23 15 12,9 12,5 10,1 15,9 41,8 41,0 21,0 69,0 148,2 145,0 116 170
16 a <20 8 1 7 17,8 17,8 16,2 19,9 54,5 57,3 23,0 73,0 157,6 163,5 125 170
Total 102 58 44 79 75 0,2 19,9 26,8 20,0 32 73,0 1173 118,5 46 170

* en catorce de los pacientes a los que se les realizo un cateterismo cardiaco diagnostico con adquisicion angiografica rotacional 3D no se conoce la altura

En la tabla 20 se muestran los resultados de valores medios, mediana y tercer cuartil
(Q75) del tiempo total de escopia, de Pi,, Kajp y nimero de imagenes de cine de los
cateterismos cardiacos diagnosticos y terapéuticos y en las dos tltimas filas aquellos en
los que se les realizd angiografia rotacional 3D. En estos ultimos se incluye la
contribucion al Py, y al Ky, de la angiografia rotacional 3D en valores absolutos y en
porcentaje. En los pardmetros dosimétricos se incluye el intervalo de confianza del 95%

(IC).
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Tabla 20. Valores medio, mediana y tercer cuartil (Q75) de tiempo total de escopia, Py,, Kajrp y nlimero
de imagenes de cine en los cateterismos cardiacos. En las magnitudes dosimétricas se muestran los
intervalos de confianza del 95% (IC). En los cateterismos cardiacos en los que se adquirié angiografia
rotacional 3D se muestra la contribucion al Py, y K, i, de la angiografia rotacional 3D, los intervalos de

confianza del 95%, asi como en porcentaje respecto al total (valores en azul).

Tiempo (min) Py (cGy.cm?) Koy (mGy) numero de imagenes de cine
n Media Mediana Q75 Media Mediana Q75 Media Mediana Q75 Media Mediana Q75
a1cy* Icy* Icy* Icy* (I0)* (I0)*
Diagnosticos 271 18,1 14,5 25,2 1586,3 599,5 1714,0 217.8 105,7 251.8 1336 1148 1956
(1276,6- (530,3- (1373,3- (181,0- (90,8- (230,6-
1940,6) 716,0) 2256.,8) 257,5) 135,7) 308,9)
Terapéuticos 728 19,1 12,9 25,7 1459,4 397,7 1498,6 210,8 75,1 2512 1245 846 1795
(1255,5- (337.3- (1253,9- (185,7- (64,9-98.,3) (217.8-
1673,1) 505,7) 1780.8) 237,1) 278,0)
Diagnosticos 68 17,9 14,5 244 2264,1 869.,9 2739,3 269,6 114,9 275,6 1192 1002 1655
con (1531.,4- (588,8- (1983,3- (181,3- (93.4- (210,3-
adquisici(’)n 3130,7) 1790,3) 3969,1) 379.4) 185,6) 500,7)
N 341,1 1872 4079 18,6 8.8 22,8
angiografica
(237.5- (116,4- (335,2- (12,4- (3,6-16,3) (16,6-
3D
487,6) 329,8) 520,7) 27.3) 28,9)
(15,1%) (21,5%) (19,0%) (6,9%) (7.7%) (8,3%)
Terapéuticos 102 22,6 17,2 29,3 2371,9 1213,1 3349,4 280,0 171,4 3759 1523 1226 1884
con 1858.,9- 1002,7- 2328,1- 227,1- 135,4- 290,5-
PP 2863.4 1874,5 44740 3315 251,0 466,8
adquisicion
N 3982 172,7 372,4 20,6 9,0 21,5
angiografica
(278.0- (124,6- (290.9- (14,5- (7,3-12,2) (14,0-
3D
541,2) 229,9) 477.3) 27.8) 28,8)
(16,8%) (14,2%) (11,1%) (7.4%) (5.3%) (5.7%)

*IC intervalo de confianza del 95%
n=numero de procedimientos

En los cateterismos diagnodsticos el 65% de la contribucion a la media del Py, y del Ky jip
fue debida al cine (el 35% debida a la escopia), y el 72% a la contribucion del tubo
frontal (el 28% al tubo lateral) a la media del Py, y del 67% a la contribucion del tubo
frontal (33% al tubo lateral) a la media de K,;r,. En 186 de los 271 cateterismos
diagnodsticos (68,6%) se utilizd el tubo lateral y en 67 se realizd adquisicion
angiografica rotacional 3D (24,7%).

Esa contribucion fue del 49% debida a la escopia (51% debida al cine) en los estudios
terapéuticos, y el 72% debida al tubo frontal (28% debida al tubo lateral) a la media de

Py del 68% a la contribucion del tubo frontal (32% al tubo lateral) a la media de Ky .
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En 430 de 728 estudios terapéuticos (59%) se utilizo el tubo lateral y en 102 (14%) se
realizd adquisicion angiografica rotacional 3D.

En los cateterismos cardiacos diagnosticos en los que se realizd adquisicion rotacional
3D el 67% de la contribucion a la media del Py, fue debida al cine y a la media del K,
la contribucion del cine fue del 65%. El tubo frontal contribuy6é un 79% a la media del
Pra y un 71% a la media del K, p. De la contribucion del tubo frontal el 64% fue debida
al cine y el 49% de esa contribucion fue debida a la adquisicion rotacional en Py, y en
Ka,irpel 60% de la contribucion del tubo A fue debida a cine y el 34% fue debida a la
adquisicion rotacional.

En los cateterismos cardiacos terapéuticos en los que se adquirié angiografica rotacional
3D las contribuciones fueron similares a las de los estudios diagndsticos con CBCT,
37% de la contribucion a la media del Py, fue debida a escopia; 63% al cine. La
contribucion a la media del Ky, €l 39% fue debida a la escopia y 61% al cine. El tubo
frontal también contribuyd un 79% a la media del Py, y un 72% a la media del K, p. De
la contribucion del tubo frontal el 61% fue debida al cine y el 42% de esa contribucion
fue debida a la adquisicion rotacional en Py, y en K, el 57% de la contribucion del
tubo A fue debida a cine y el 27% fue debida a la adquisicion rotacional.

En la tabla 21 se muestran, por grupos de edad, la media, mediana y tercer cuartil (Q75)
de Pia y Kajirpcon los intervalos de confianza del 95% para los cateterismos cardiacos
diagnosticos (tabla 21 [a]) y terapéuticos (tabla 21 [b]) y para aquellos en los que se ha
realizado adquisicién angiografica 3D diagnoésticos (tabla 21 [c]) y terapéuticos (tabla
21 [d]). En estos ultimos también se muestran los valores de rPyaror Y 1Kajimprot ¥ 1a
contribucion de estos en porcentaje a Pxa y Kajirp; TPrayot, €5 Pra debido a la adquisicion
angiografica 3D por rotacion y rKq; mprot, Kaimp debido a la adquisicion angiografica 3D

por rotacion.
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Tabla 21 (a). Media, mediana y tercer cuartil (Q75) de Py, y Kaip con los intervalos de confianza del

95% para cateterismos cardiacos diagnosticos por grupos de edad.

Py, (cGy.cm®) Kairp (MGy)

Media Mediana Q75 Media Mediana Q75
Grupos de edad n (10" (10) (10) (10) (10) (10)
<1 60 184,6 225,0 437,1 47,4 65,3 127,7

(139,2-240,9) (135,2-330,0) (346,0-570,4) (34,7-63,9) (34,0-93,6) (98,4-165,4)
[1,5) 69 424.8 491,6 977,0 76,6 91,8 178,5

(333,6-531,1) (363,7-588.,9) (600,1-1327,0) (59,4-97.4) (65,4-107,0) (113,3-244,2)
[5,10) 56 925,6 1063,3 2029,6 122,7 151,6 294.5

(662,8-1282,0) (696,3-1473,5) (1455,4-2661,7) (87,3-172,7) (81,1-226,6) (191,6-425,7)
[10,16) 52 1408,1 2091,2 3704,9 163,4 240,6 398,7

(975,5-2028,6) (1379,5-2814,4) (2762-4756,7) (111,8-236,5) (110,2-375,1) (375,1-664,8)
>16 34 1728,0 2626,7 57359 228,0 259,9 5873

(1027,5-2583,0)

(925,8-2535,1)

(3020,9-8022,5)

(150,5-322.3)

(114,0-528,2)

(384,5-899.7)

*IC intervalo de confianza del 95%
n= nimero de procedimientos

Tabla 21 (b). Media, mediana y tercer cuartil (Q75) de Py, y K, i, con los intervalos de confianza del

95% para cateterismos cardiacos terapéuticos por grupos de edad.

Py, (cGy.cm?) K (mGy)
n Media Mediana Q75 Media Mediana Q75

Grupos de edad (1o (Ic) (I10) (IC) (IC) (IC)
<1 127 220,4 198,8 399,6 64,7 58,8 119,5

(184,6-261,4) (164,1-233,2) (289,5-530,3) (54,9-76,4) (50,0-65,1) (86,7-145,6)
[1,5) 233 208,0 226,1 6479 40,7 53,4 121,4

(172,3-248,0) (194,2-286.,9) (516,1-743,7) (33,3-49,5) (43,5-60,6) (101,4-153,7)
[5,10) 131 497,0 618,4 1512,0 78,5 117,5 250,4

(391,5-645,2) (509,1-820,7) (1295,7-1822,0) (61,3-103,5) (83,6-146,6) (210,9-325.,3)
[10,16) 179 953,2 1559,2 3587,5 104,8 198,3 388,5

(748,1-1244,3) (1123,0-2138,4) (2765,8-4512,5) (80,3-140,7) (144,6-262.8) (328,5-574,4)
>16 58 2650,8 3781,2 9191,2 274,71 507,6 979,3

(1697,0-3996,2)

(2758,9-5848.8)

(5848,8-11171,3)

(165,1-444.,9)

(270,1-719.,9)

(693,6-1544,9)

*IC intervalo de confianza del 95%
n= nimero de procedimientos
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Tabla 21 (c). Media, mediana y tercer cuartil (Q75) de P, ¥ Kuirp ¥ 7"Prayor Y ¥Kyipror (SO0 los valores

debidos a la adquisicion rotacional divididos entre el nimero de rotacionales [en azul]) con los intervalos

de confianza del 95% para cateterismos cardiacos diagnosticos con adquisicion angiografica rotacional

3D por grupos de edad.

Py, (¢Gy.cm’) Kair (mGy)
Media Mediana Q75 Media Mediana Q75
(I0) (I0) (I0) (I0) (I0) (I0)
7P ror (cGy.cmz) 1Ko irpror (MGY)
Media Mediana 075 Media Mediana Q75
Grupos deedad  n 1c)* (1c) (1c) (1) (1c) (1c)
<1 16 2634 3184 507,0 46,6 69,3 105,7
(169,7-414,1) (123,3-466,6) (331,9-801,0) (25,0-87,1) (13,7-104,3) (69,8-158,4)
56,2 49,5 63,9 55 2,8 35
(45,1-69,4) (39.3-62.2) (53,1-94,6) (2,3-12,2) (1,9-3.3) (2,8-15.3)
[1,5) 14 476,5 570,4 953,8 65,8 70,3 150,6
(298,4-746,3) (308,2-938,7) (588,9-1407,3) (34,4-125,0) (39,8-144,6) (79,2-326,5)
100,1 79,0 121,8 5,0 39 6,6
(68,3-142,9) (52,1-116,4) (80.3-231,5) (3,3-7,0) (2,9-6,5) (3,9-11,7)
[5,10) 12 1364,0 984,6 2578,1 143,7 109,1 318,0
(798,4-2653,1) (598,4-2633,1) (1017,1-18588,5)  (76,4-315,7) (58,4-332,3) (110,2-2470,1)
2192 184,9 303,0 11,3 8,6 15,9
(155,5-282,4) (120,2-312,2) (184,7-454,2) (7,6-15.4) (5,6-16,1) (8,6-27,2)
[10,16) 15 2531,6 2814,4 4394,0 243,6 263,6 664,8
(1470,0-3994,2) (1965,1-4394,0) (2814,4-9139,9) (124,4-455,4) (140,1-515,3) (263,6-1337,2)
407,8 376,0 478,2 20,1 17,6 22,8
(303,3-529,7) (308,8-443,1) (376,0-750,1) (14,7-26,3) (14,9-22,45) (17,6-41,1)
>16 11 3260,4 2798,1 6568,2 274,5 265,6 571,5

(1791,7-5767.5)
434,3

(336,9-560,2)

(2544,0-6568.2)
388,4

(282,7-505,8)

(2798,1-13453,6)
5058

(387,7-784,8)

(136,0-547,0) (201,1-571.5)
22,7 18,0

(17,2-29,8) (15,7-27,8)

(265,6-1065,1)
27,8

(18,0-47,1)

*IC intervalo de confianza del 95%
n= nimero de procedimientos
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Tabla 21 (d). Media, mediana y tercer cuartil (Q75) de Pxa y Kuim ¥ 7"PrarorY "Kaimp,ror (sOn los valores

debidos a la adquisicion rotacional divididos entre el nimero de rotacionales /en azul]) con los intervalos

de confianza del 95% para cateterismos cardiacos terapéuticos con adquisicion angiografica rotacional 3D

por grupos de edad.

Py (cGy.cm?) K (mGy)
Media Mediana Q75 Media Mediana Q75
Ic) Ic) Ic) Ic) Ic) Ic)
Piaro (cGy.cm®) "Kairpror (MGY)
Grupos de Media Mediana Q75 Media Mediana Q75
edad N (10) (10 (1c) (10 (10 (10)
<1 17 3345 329,7 602,9 72,7 66,1 1249
(236,8-464.,9) (189,4-594,2) (332,8-929.9) (48,7-107,7) (47,7-118,3) (89,9-268,9)
64,6 44,7 84,6 3,2 2,5 4,3
(45,6-88,8) (35,0-80,0) (47,6-121,1) (2,3-4,4) (1,6-4,2) (2,6-7,3)
[1,5) 26 534,5 620,0 993,1 76,9 79,1 198,8
(376,2-763,3) (332,7-844.9) (676,1-1611,3) (48,2-119,9) (46,6-150,1) (94,8-310,1)
91,5 83,9 107,8 4,8 4,5 5,6
(73,4-111,7) (62,3-101,4) (92,6-151,8) (3,8-5,8) (3,1-5,6) (4,8-8,3)
[5,10) 13 1678,5 1552,2 2612,9 230,3 2152 405,1
(1220,5-2369.,9) (1063,2-2612,9) (1552,2-4655,0) (162,5-330,6) (136,6-405,1) (215,2-624,7)
213,0 131,0 175,6 10,8 7,6 10,0
(115,7-416,3) (102,7-163,1) (131,0-1168,0) (6,1-19,9) (5,1-8,9) (7,6-54,3)
[10,16) 38 2701,9 3021,5 4759,0 278,0 314,4 550,7
(2069,6-3426,5) (2148,7-4382,2) (3999,4-6214,9) (211,4-362,7) (226,1-378,7) (347,4-774,7)
325,1 230,5 356,6 16,8 11,9 20,9
(238,3-426,3) (203,1-311,4) (293,0-501,8) (12,4-21,8) (9,8-14,4) (14,1-29,9)
>16 8 5173,0 8770,1 10964,3 462,4 7143 1099,2

(2183,8-10174,1)

797,2

(323,8-1308,4)

(2772,5-11171,3)

551,7

(136,3-1473,0)

(6070,5-11588,9)
1390,7

(465,4-2120,2)

(194,2-976.6)
40,2

(19,9-62,2)

(149,9-1146,5)
33,7

(8,2-68,2)

(556,1-1355,1)
64,4

(29,5-98,2)

*IC intervalo de confianza del 95%

n= nimero de procedimientos

En la tabla 22 se muestran, por grupos de peso, la media, mediana y tercer cuartil de Py,

y Kairp con los intervalos de confianza del 95% para los cateterismos cardiacos

diagnosticos (tabla 22 [a]) y terapéuticos (tabla 22 [b]) y para aquellos en los que se ha
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realizado adquisicion angiografica 3D diagnoésticos (tabla 22 [c]) y terapéuticos (tabla

22 [d]).

Tabla 22 (a). Media, mediana y tercer cuartil (Q75) de Py, y K, con los intervalos de confianza del

95% para cateterismos cardiacos diagnosticos por grupos de peso.

Py (cGy.cm®) Kaip (mGy)

Grupos de Media Mediana Q75 Media Mediana Q75

peso n 10) 10 10 10) 10) 10)

<5 31 154,4 190,8 361,2 48,0 69,5 145,5
(103,5-235,0) (104,6-302,7) (232,9-570,4) (30,2-74,6) (27,9-103,8) (71,7-193,5)

[5,10) 51 266,9 346,0 552,5 56,2 68,4 135,4
(203,3-343,3) (214,9-415.8) (409,5-649.4) (41,8-74,2) (39,8-100,1) (99,8-169,7)

[10,22) 70 555,1 601,7 1328,4 86,4 96,1 216,5
(442,9-700,8) (473,3-951,9) (1023,7-1373,3)  (66,1-112,2) (70,2-132,8) (159,3-255,9)

[22,40) 55 1045,1 1535,8 2633,1 137,4 205,0 353,0
(722,8-1485,6) (1017,9-2083,5)  (2063,4-3017,5)  (97,6-195,5) (99,7-278,8) (278,8-403,1)

>40 62 1878,8 25773 5735,9 2239 2589 639.,4
(1309,6-2634,1)  (16650-3365,1)  (3623,5-7728,0)  (160,5-304,6) (133,8-387.,8) (444,6-912,7)

*IC intervalo de confianza del 95%
n= nimero de procedimientos

Tabla 22 (b). Media, mediana y tercer cuartil (Q75) de Py, y K, i, con los intervalos de confianza del

95% para cateterismos cardiacos terapéuticos por grupos de peso.

Py, (cGy.cm®) Kaip (mGy)

Grupos de Media Mediana Q75 Media Mediana Q75

peso n 10) 10 10 10) 10) 10)

<5 43 153,3 129,8 2332 52,1 46,5 110,3
(112,9-215,0) (97,0-189,4) (179,5-612,8) (37,5-72.9) (34,3-59,3) (58,8-146,0)

[5,10) 126 216,4 218,8 406,3 54,2 57,1 107,0
(180,0-257,8) (182,2-281,5) (323,1-524,5) (43,9-66,4) (50,1-65,1) (86,9-141,6)

[10,22) 262 272,0 293,7 871,4 49,0 60,2 162,2
(231,6:321.4) (226,2-368,6) (690,9-1004,1) (40,9-58,5) (49,8-77,0) (130,4-211,4)

[22,40) 134 604.,9 7539 2213,7 85,5 127,0 327,7
(451,7-780,2) (472,3-1270,5) (1655,1-2946,0)  (59,8-108,2) (70,5-177,6) (240,5-454,5)

>40 161 1675,4 2638,6 5161,1 173,7 286,4 651,6
(1310,82109,7)  (19409-3324,6)  (4361,2-6634,9)  (132,0-222,1) (213,1-342,1) (547,4-868,7)

*IC intervalo de confianza del 95%
n= nimero de procedimientos
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Tabla 22 (c). Media, mediana y tercer cuartil (Q75) de P, ¥ Kuirp ¥ 7"Prayor Y ¥Kyipror (SO0 los valores

debidos a la adquisicion rotacional divididos entre el nimero de rotacionales /en azul]) con los intervalos

de confianza del 95% para cateterismos cardiacos diagnosticos con adquisicion rotacional 3D por grupos

de peso.

Py, (cGy.cm?) K (mGy)
Media Mediana Q75 Media Mediana Q75
(I0) (I0) (I0) (I0) (I0) (I0)
7P ror (cGy.cmz) 1K irpror (MGY)
Media Mediana Q75 Media Mediana Q75
Grupos de peso 1 (10) (10) (10) (10) (10) (10)
<5 5 195,5 190,8 477,5 33,6 35,2 131,1
(88,1-500,7) (70,9-979,0) (146,9-979,0) (9.8-110,3) (6,4-244,4) (23,0-244,4)
534 46,1 76,9 2,9 2,5 4,7
(39.1-73,8) (35,4-86,0) (42,7-86,0) (1,8-4,4) (1,6-52) (2,0-52)
[5,10) 18 355,0 398,5 563,9 58,5 82,6 122,6
(243,8-484,6) (287,2-544,4) (400,0-938,7) (36,3-86,1) (35,7-112,6) (99,8-158,4)
66,6 592 75,3 5,6 2,9 3,8
(52,9-84,2) (49.5-74,7) (60,4-137,7) (2,6-11,7) (2,3-3,6) (2,9-8.3)
[10,22) 11 536,1 673,8 952,3 66,2 92,9 144,0
(277,9-881.5) (423,4-952,3) (672,8-1670,2) (25,9-139,3) (44,3-144,0) (86,7-418,5)
117,7 95,2 120,2 57 4,4 7,0
(81,9-173,3) (81,4-120,2) (95,2-325,2) (3,9-8.3) (4,0-7,0) (4,4-15,1)
[22,40) 12 1988,4 2690,3 3687,1 202,0 304,4 500,0
(987,3-3709,7) (804,0-3425,5) (2661,4-18588,5)  (83,6-436,4) (55,4-464,0) (300,1-2470,1)
297,4 3233 378,3 15,1 16,3 17,6
(241,2-351,7) (216,6-380,5) (312,2-408,0) (12,1-18,0) (11,4-17,6) (16,1-24,7)
>40 22 3023,9 2754,8 6683,5 270,9 2572 593,5

(2098,3-4380,0)
431,6

(348,9-531,5)

(2078,7-5698,2)
382,2

(308,5-478,2)

(2814,4-8131,5)
501,9

(408,0-765,2)

(173,8-409.3)
22,1

(11,7-27,0)

(161,2-532,9)
18,5

(15,5-23,4)

(265,6-1045,7)
27,4

(21,3-41,2)

*IC intervalo de confianza del 95%
n= nimero de procedimientos
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Tabla 22 (d). Media, mediana y tercer cuartil (Q75) de Pxa y K ¥ 7"PrarorY "Kaimp,ror (sOn los valores

debidos a la adquisicion rotacional divididos entre el nimero de rotacionales /en azul]) con los intervalos

de confianza del 95% para cateterismos cardiacos terapéuticos con adquisicion rotacional 3D por grupos

de peso.

Py (cGy.cm?) K (mGy)
Media Mediana Q75 Media Mediana Q75
(I0) (I0) (I0) (I0) (I0) (I0)
7Praror (cGy.cmz) 1K irpror (MGY)
n Media Mediana Q75 Media Mediana Q75
Grupos de peso (1C) (1C) (1C) (1C) (1C) (1C)
<5 2 340,2 340,2 79,1 79,1
(253,8-456,0) (189,4-611,1) (62,3-100,6) (48,9-127.,8)
56,6 56,6 2,6 2,6
(44,8-68,3) (33,1-80,0) (2,1-3,2) (1,5-3,7)
[5,10) 18 349,5 326,6 600,5 70,5 64,6 116,5
(256,9-481,1) (251,0-541,7) (329,7-929.9) (49,2-103,8) (47,7-109,9) (70,6-268,9)
70,2 50,9 95,2 3,6 2,6 4,5
(52,8-93,5) (43,0-89,1) (53,4-121,1) (2,7-4,7) (2,1-4,4) (2,8-7,3)
[10,22) 34 822,0 870,4 1760,4 113,8 131,5 280,0
(580,7-1182,9) (665,9-1176,6) (1063,2-2800,9) (74,5-166,9) (87,5-215,2) (194,7-429,2)
155,2 97,7 132,6 7,9 5,3 8,0
(91,6-231,6) (81,5-119,0) (104,8-188,1) (4,9-11,4) (4,3-6,3) (5,6-11,1)
[22,40) 21 2022,3 2093,7 4096,1 256,3 271,71 594,6
(1357,8-2973,2) (1329,7-3229,2) (2210,8-6347.4) (170,9-378,4) (161,4-481,2) (318,8-789,7)
191,7 193,7 234,3 9,6 82 11,9
(156,4-230,0) (126,0-230,5) (201,9-297,6) (7,8-11,8) (6,8-11,3) (10,1-14,2)
>40 27 3752,6 4136,1 6305,0 330,8 326,9 805,2

(2800,6-5051,8)
529,6

(341,5-736,0)

(2772,5-5140,5)
354,5

(234,9-465,4)

(4444,8-10175,1)
638,0

(361,7-1307,4)

(232,9-465.7) (226,1-561.,4)

27,4 20,7

(18,8-36,7) (14,0-29,5)

(344,7-987.9)
37,9

(21,5-64,3)

*IC intervalo de confianza del 95%
n= nimero de procedimientos

En las figuras 18 y 19 se representan los datos de la mediana y tercer cuartil (Q75) de

Pia y Ka,imp por grupos de edad y grupos de peso.
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18 (a). Valores del tercer cuartil (Q75) y mediana de Py, por tipo de procedimiento (diagnostico,

terapéutico, diagndsticos con adquisicion rotacional [nR<>0] y terapéuticos con adquisicion rotacional

[nR<>0]) y grupo de edad.
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Figura 18 (b). Valores del tercer cuartil (Q75) y mediana de K, por tipo de procedimiento

(diagnéstico, terapéutico, diagndsticos con adquisicion rotacional [nR<>0] y terapéuticos con adquisicion

rotacional [nR<>0]) y grupo de edad.
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Figura 19 (a). Valores del tercer cuartil (Q75) y mediana de Py, por tipo de procedimiento (diagndstico,

terapéutico, diagndsticos con adquisicion rotacional [nR<>0] y terapéuticos con adquisicion rotacional

[nR<>0]) y grupo de peso.
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Figura 19 (b). Valores del tercer cuartil (Q75) y mediana de K, por tipo de procedimiento
(diagnéstico, terapéutico, diagndsticos con adquisicion rotacional [nR<>0] y terapéuticos con adquisicion

rotacional [nR<>0]) y grupo de peso.

En la figura 20 se representan los valores medios, la mediana y el tercer cuartil del
numero de imagenes, tiempo total de escopia, Pxa y Kairp de las seis distribuciones
estudiadas: estudios electrofisiologicos diagnosticos, terapéuticos, cateterismos
cardiacos diagndsticos y terapéuticos totales y aquellos en los que se ha realizado

adquisicion angiografica rotacional 3D tanto diagnosticos como terapéuticos.
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Figura 20. Valores de la media, mediana y tercer cuartil de tiempo total de escopia, nimero de imagenes,
Pya y Kajippor tipo de procedimiento (diagnostico, terapéutico, diagndsticos con adquisicion rotacional,

terapéuticos con adquisicion rotacional, estudios electrofisiologicos diagnosticos y terapéuticos).
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En la figura 21 se representan los valores del tercer cuartil (Q75) de Pya y Kaipp de
cateterismos diagndsticos y terapéuticos con adquisicion rotacional 3D y la contribucion

del CBCT por rotacion, clasificados por grupos de edad y peso.
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Figura 21. Valores del tercer cuartil de Py, y K,y la contribucién del CBCT por rotacion, clasificados

por grupos de edad y peso.

En la figura 22 se representa la evolucion temporal de Py, en los cateterismos

terapéuticos.

122



~
k: g AN /

5 RN /

> N S

% \\\ s 7

~ . | =

£ 80 . —

Qa - » ) I — L~

=

2010 2011 2012 2013 2014 2015

Figura 22. Serie temporal suavizada en escala logaritmica (con los intervalos de confianza del 95%) de

los valores Py, para cateterismos terapéuticos.

El incremento de Py, observado en la figura en 2013 coincide con que uno de los
hemodinamistas, con mas de diez afos de experiencia, se fue a trabajar a otro hospital (a
principios de marzo de 2013) y fue sustituido por un cardidélogo con poca experiencia en
estudios hemodindmicos infantiles. Los estudios hemodinamicos los realizaron dos
médicos. En la grafica se aprecia la curva de aprendizaje del nuevo cardidlogo, que
desde su incorporacion en el afio 2013 realizo el 45% de todos los cateterismos

cardiacos terapéuticos y durante el afio 2014 el 58% de todos esos procedimientos.
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5. DISCUSION

5.1 Dosimetria y calidad de imagen para los modos de escopia y cine

La caracterizacion del equipo permitié obtener informacion de la dosis por imagen para
los diferentes modos de operacion, tanto en fluoroscopia como en cine. También
permitio conocer la influencia del espesor del maniqui, es decir, el tamafno de los
pacientes segun los protocolos seleccionados. Una evaluacion visual de las imagenes no
es suficiente para decidir si los ajustes del equipo son adecuados para obtener imagenes
de calidad aceptable con valores de dosis razonables. En las tablas 1 a 4 se observa que
los valores de ESAK se incrementaron al aumentar el espesor de PMMA como era
esperable. ESAK para modo de escopia vario entre 0,6 y 20,8 uGy/imagen cuando el
espesor de PMMA se aument6 de 4 a 20 cm para un tamafio de campo de 32 cm. Para el
modo de cine (LV3040) y mismo tamafio de campo esos valores variaron entre 6,6 y
163,6 nGy/imagen. Cuanto mayor era el tamafio de campo, menor era la dosis para el
mismo espesor de PMMA. Cada incremento de 4 cm en el espesor del paciente significo
duplicar o incluso triplicar la dosis a la entrada en escopia. En cine los correspondientes
aumentos de dosis variaron entre 1,7 y 2,6. Por tanto, los cardidélogos deben tener en
cuenta que si se compara el cine con la escopia el aumento de ESAK/imagen es un
factor entre 3 y 12 veces superior. Como este equipo permite grabar las series de
escopia en formato DICOM, si no se requiere una alta calidad de imagen, debe
considerarse como una alternativa para documentar parte del procedimiento.** El
control automatico de exposicion limitdé los cambios en el voltaje, que se mantuvo
practicamente constante al variar el espesor de PMMA, y aument6 los mA. En escopia
se introdujo el filtro de cobre, que redujo la ESAK debido a que elimina los fotones de
baja energia que no contribuyen en la formacion de la imagen, pero que son absorbidos

por los tejidos superficiales del paciente. En el modo de cine LV3040, no se introdujo
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filtro de cobre y el voltaje fue mayor que en el modo de escopia, excepto para 4 cm de
PMMA. En el modo de cine pediatrico Card<12 kg se introdujo filtro de cobre, y el
voltaje ajustado por el control automatico de exposicion fue menor que para el
protocolo de cine LV3040. Para tamafio de campo 22 cm y espesor de PMMA entre 4 y
8 cm, al seleccionar el protocolo de cine pediatrico (Ped<12 kg) en vez del modo de
cine LV3040, la ESAK/imagen disminuy6 entre 3 y 2,2 veces para la misma
ESAK/imagen de escopia. Debido al movimiento cardiaco en nifios, la falta de nitidez
de la imagen se debe controlar con la utilizacién de escopia pulsada. Un ancho de pulso
de 8 ms es adecuado para adultos, pero en nifios pequefios debe ser inferior a 5 ms.** En
los protocolos y modos evaluados se utilizaron pulsos de anchura inferiores a 4 ms para
espesores menores de 16 cm, que son adecuados para cardiologia pediatrica.

La calidad de imagen se evalud con tres parametros numeéricos. La relacion sefial-ruido
(SNR) vario entre 5,86 (para 4 cm de PMMA, tamafio de campo de 22 cm y FLPed<12
kg)y 2,21 (para 20 cm de PMMA, tamafo de campo de 32 cm y FL3040) para escopia.
Para modo de cine LV3040 vari6 entre 15,28 (para 4 cm de PMMA y tamafio de campo
de 32 cm) y 4,44 (para 20 cm de PMMA y tamaiio de campo de 48 cm). Estos
resultados, mostrados en la figura 5, indican que, al aumentar el espesor del paciente y
para mantener la calidad de imagen, el control automatico de dosis requirié dosis
mayores, aunque no resulté posible mantener la misma relacion sefial-ruido para los
pacientes de mayor tamafio (la variacion de SNR con el tamafio de campo estd
relacionada con el modo en que el equipo graba la sefial). Para modo de escopia y
tamafios de campo de 48 y 42 cm el sistema utiliz6 un modo de agrupacion de
contenidos de los pixeles (“binned”); en el panel plano el contenido de dos pixeles
horizontales y dos verticales se agrupa. En modo cine, el modo “binned” se utiliz6 en

los tamafos de campo 48, 42 y 32 cm. En la tabla 23 se muestran los tamafos de las
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matrices y pixeles/mm para los diferentes tamafios de campo y modos de adquisicion.

La mayor diferencia de la relacion senal-ruido entre escopia y cine ocurrid para el
tamafio de campo de 32 cm, ya que en escopia se adquirié con tamafio de matriz de
1240 x 1240 pixeles y sin agrupar el contenido de los pixeles (‘“unbinned”), mientras

que en cine se adquirid con agrupacion (“binned”) y tamaiio de 720 x 720 pixeles.

Tabla 23. Tamafios de imagen y modos de archivo (“binned”, “unbinned”) para distintos modos de

adquisicion y tamafios de campo.

Modo de adquisicion Tamafio de campo (cm) Tamafio de imagen Pixeles/mm

ancho x alto (n.° pixeles)

(modo)
Fluoroscopia 48 1240 x 960 3247
Cine (“binned”)
Fluoroscopia 42 960 x 960 3247
Cine (“binned”)
Fluoroscopia 32 1240 x 1240 6494
(“unbinned”)
Cine 720 x 720 3247
(“binned”)
Fluoroscopia 22 1024 x 1024 6494
Cine (“unbinned”)

Por tanto, la peor relacion sefal ruido se obtuvo para el modo de escopia y tamafio de
campo de 32 cm. La relacion sefial ruido en escopia fue menor que en cine. Para
espesores de 4 y 8 cm, eligiendo el protocolo pediatrico de escopia FL ped<12 kg, la
relacion sefal ruido fue mayor que seleccionando el protocolo FL.

La FOM ha sido utilizada por otros autores para evaluar el coste, en términos de
dosis/imagen, para obtener una determinada calidad de imagen.**> La FOM mostr6 una
tendencia decreciente al aumentar el espesor de PMMA: disminuy¢ al variar el tamafio
de campo entre 48 y 32 cm en escopia. La FOM mayor para fluoroscopia se obtuvo para

tamafio de campo de 22 cm y 4 cm de PMMA en el protocolo Ped<12 kg. En modo cine
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fue casi constante al variar el tamafio de campo entre 48 y 32 cm (figura 6). La FOM
debe utilizarse unicamente para comparar imagenes adquiridas en el mismo modo (cine
o fluoroscopia) pues existen grandes variaciones en ruido entre ambas.”

La figura 7 muestra que el parametro utilizado para evaluar la resolucion espacial en
alto contraste (HCSR) empeor6 al aumentar el espesor del maniqui, debido al
incremento de radiacion dispersa. En escopia HCSR mejoré al disminuir el tamafio de
campo (figura 7 [a]). El comportamiento es el mismo en cine excepto para 4 y 8 cm de
PMMA, que disminuy6 para tamaio de campo de 32 cm. La resolucion en pares de
lineas depende del modo de adquisicion, siendo mayor para cine que para escopia,
excepto para el tamafio de campo de 32 cm debido al modo en que el sistema almaceno
la sefial: modo agrupado (“binned”) para cine y sin agrupar (“unbinned”) en escopia; al
combinar los contenidos de pixeles se pierde resolucion espacial.

El ajuste de los protocolos de escopia y cine es adecuado para pediatria. Al aumentar el
espesor del paciente el control automatico de exposicion incrementd los mAs por pulso
y limité el ancho de pulso a menos de 5 ms, excepto para espesores mayores de 16 cm.
La utilizacién de ese ancho de pulso en exploraciones pediatricas permite “congelar”
adecuadamente las imagenes dindmicas del corazon.**** El equipo dispone de filtros
que modifican espectralmente el haz y mejoran la calidad de imagen reduciendo la dosis
de radiacion. En este equipo se puede seleccionar facilmente el nimero de pulsos/s, y en
este caso los operadores lo redujeron en escopia a un valor pequeiio de 3 pulsos/s.

Una técnica para reducir la dosis en pacientes pediatricos, que no se utilizé en esta sala
de La Paz, es retirar la rejilla antidifusora. Hay autores que lo recomiendan para
pacientes de espesores inferiores a 6 cm, peso inferior a 6 kg” o peso inferior a 10 kg,*’
siempre a criterio del cardidlogo que realice la intervencion. Existen diferentes estudios

realizados sobre calidad de imagen y dosis en cardiologia intervencionista®*®*%*-67
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algunos especificos de pediatria, 5%

pero los resultados obtenidos no son
directamente comparables, ya que dependen del equipo, (tecnologia y antigiiedad), los
ajustes y protocolos utilizados y la manera de realizar las medidas. Por tanto, los
resultados de dosis y calidad de imagen obtenidos nos sirven para realizar un analisis
comparativo de los diferentes modos y protocolos utilizados, para comprobar que el
equipo es adecuado para efectuar cateterismos cardiacos pediatricos y ayudar a los
cardidlogos a utilizar las capacidades del sistema en cuanto a calidad de imagen a
niveles de dosis adecuadas.®***

Estos estudios realizados con objetos de test poseen el inconveniente de que no tienen

en cuenta las estructuras anatdmicas ni el movimiento asociado a los procedimientos

reales.

5.2 Comparacion dosimétrica entre el modo de “cone beam CT" y modo cine

La adquisicion de series del maniqui de cabeza de 16 cm de didmetro con el protocolo
de CBCT de dosis estandar (5SsDRc) significo incrementar tres veces D(0), Pxa y Kajirp
respecto a la adquisicion de las mismas series con el protocolo de CBCT de baja dosis
(5sDR-L). Este aumento fue mayor en el maniqui de cuerpo de 32 cm de didmetro
(tabla 8). Variando el diametro del maniqui de 16 a 32 cm D(0) aument6 7,5 veces para
el protocolo 5sDR-L y 10 veces para el protocolo 5sDRc. El promedio de la dosis
periférica a 1 cm de la superficie (D) crecid de un factor 1,7 para el maniqui de cabeza
y protocolo de baja dosis (5sDR-L) a 2,8 para el maniqui de cuerpo y protocolo estandar
(5sDRc) respecto a la dosis central (D). La adquisicion simultanea con ambos planos
de 133 imagenes del maniqui de cabeza en modo cine con protocolo pediatrico (card
<12 kg) implicé un Py, similar al obtenido con una adquisicion angiografica 3D de una

serie en el protocolo de baja dosis (5sDR-L), pero mayor K, Al seleccionar el
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protocolo de cine utilizado para pacientes de mas de 12 kg (LV3040), se obtuvo una
reduccion del 24% en Py, comparado con la adquisicion angiografica 3D con el
protocolo de dosis estdndar (5sDRc), pero con K, similar. La diferencia es que en

modo rotacional la dosis piel se distribuye en los diferentes angulos de proyeccion.

5.3 Calidad de imagen en el modo de “cone beam CT”

En la tabla 11 se observa que los valores medidos de las UH no concordaron con la
referencia en las imagenes de CBCT. Estas diferencias son debidas al aumento de la
dispersion generada en el CBCT, aunque no tiene especial importancia en estudios
cardiacos, ya que los cardidlogos seleccionan la ventana de visualizacion de manera
subjetiva.

Las imagenes 3D adquiridas con el protocolo 5SsDR-L vy filtro normal tuvieron mejor
resolucion espacial a todas las frecuencias que las adquiridas con el protocolo SsDRc y
filtro de suavizado (figura 8). El protocolo de baja dosis utilizé menor potencial, filtro
de 0,1 mm de cobre y tamaiio de foco pequefio (0,6 mm); el protocolo de dosis estandar
utilizé un tamano de foco de 1 mm, alrededor de 90 kVp y sin filtracion adicional.

En las imagenes de CBCT se aprecia que la parte central de la imagen es hipodensa si la
comparamos con la periferia. Este efecto se explica por correccion inexacta del efecto
de endurecimiento del haz (tabla 11 y figura 9 [e]).

Como se observa en la tabla 11 y en la figura 9, las imagenes de CBCT adquiridas con
el protocolo de baja dosis fueron mas ruidosas que las obtenidas con el modo estandar
(5sDRc). La desviacion estandar en el ROI cuadrado de 128 pixeles de lado en el centro
de la imagen del modulo uniforme del maniqui CATPHAN fue del orden de 4,5 veces
mayor en la imagen adquirida con el protocolo de baja dosis.

La figura 10 y la tabla 12 muestran que se pudieron distinguir insertos de 1 mm de
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diametro con 250 UH cuando se reconstruyeron imagenes adquiridas con el protocolo
de CBCT de baja dosis (5sDR-L) y tamafio de campo de 48 cm con espesor de corte de
8 mm. Por tanto, pudieron visualizarse estructuras de alto contraste y pequefio tamafo
durante procedimientos angiograficos.

Cuando se adquiere un CBCT y a consecuencia del tamafio de campo, se genera mucha
radiacion dispersa, que hace que las imagenes sean muy ruidosas. Una forma de
disminuir ese ruido es colimando el campo. El sistema permite colimar en la direccion
craneo-caudal, aunque en la practica clinica no se realizo. Colimando se reduciria la
dosis a los pacientes y se mejoraria la calidad de imagen.

El analisis de calidad de imagen en modo fluoroscopia, cine y CBCT se realizé en modo
estatico, sin tener en cuenta los movimientos del paciente, lo que puede considerarse
una limitacion. Hay que tener precaucion al utilizar dispositivos, ya que las imagenes
rotacionales muestran una imagen promediada entre sistole y diastole a lo largo del

ciclo cardiaco.

5.4 Dosimetria de pacientes

5.4.1 Estudios electrofisiologicos

La fluoroscopia se utiliza en los estudios electrofisioldogicos de ablacién con
radiofrecuencia. A causa de las radiaciones ionizantes, su uso conlleva riesgos
inherentes. Por tanto, es muy importante reducir la exposicion a la radiacion. No existen
valores de niveles de dosis de referencia diagnosticos de estudios electrofisioldgicos en
nifios. En este estudio los niveles de referencia locales se han establecido como los
valores del tercer cuartil de Py, Kajirp, tiempo total de escopia y nimero de imagenes de

la distribucion analizada (tabla 24).
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Tabla 24. Niveles locales de dosis de referencia para estudios electrofisiologicos.

Procedimientos P, (cGy.cm?) Kaip(mGy)  Tiempo de escopia (min) Numero de imagenes
Diagnésticos 1133,2 83,2 17,1 175
Terapéuticos 1306,9 194,2 333 196

En Europa el valor de referencia para estudios electrofisiologicos esta definido para
adultos™: es de 35 Gy.cm” para Py, y tres veces superior al valor obtenido en nuestro
estudio de pacientes pediatricos. En el caso de los adultos, para establecer valores de
referencia se incluyeron ademas de estudios diagnosticos y ablaciones con
radiofrecuencia, implantes de marcapasos e implantes de desfibriladores.

Los valores de niveles locales de referencia de tiempos de escopia y magnitudes
dosimétricas obtenidos en nuestros estudios terapéuticos son mayores que los obtenidos

1.”® Este estudio incluye 42 pacientes de edades comprendidas entre 4,8 y

por Gellis et a
21,1 anos (mediana 14,1 afios) y entre 18,2 y 75 kg de peso (mediana 51 kg). Gellis
obtiene un valor de mediana de tiempo total de escopia de 16,4 minutos frente a los 21,1
obtenidos en nuestro estudio. El valor de mediana de Py, y K, es casi la mitad que el
que obtenemos en nuestro estudio: 343,2 ¢Gy.cm® frente a 627,7 cGycm® y 45,4 mGy
frente a 84,2 mGy. Gellis habia incorporado protocolos de nifios segiin peso: menor de
20 kg, entre 20 y 40 kg y mayor de 40 kg, con tasas de entrada al detector entre 10 y 40
nGy/imagen. En nuestro estudio la tasa de 36 nGy/imagen estd implementada en el
protocolo pediatrico de pacientes de menos de 12 kg de peso y en el otro protocolo de
45 nGy/imagen. Por tanto, debemos implementar protocolos especificos para estudios
electrofisiologicos en donde no parece que sea tan importante la calidad de imagen.
Miyake et al. han efectuado un estudio prospectivo aleatorio controlado en nifios de

peso mayor o igual a 25 kg y de edad mayor o igual a 8 afios con anatomia cardiaca

normal y taquicardia supraventricular a los que se les han realizado estudios
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electrofisiologicos con ablacion por radiofrecuencia.” La mitad se realiza con
fluoroscopia (grupo de control) y la otra mitad con fluoroscopia y un navegador similar
al utilizado en este estudio en La Paz. El resultado es que el uso del navegador reduce el
valor de la mediana del tiempo de escopia un 59% (18,3 minutos en el grupo de control
frente a 7,5 minutos) y la dosis de radiacion un 72%. En la figura 13 se observa la
disminucién a lo largo del tiempo de los valores de Py, para estudios electrofisioldgicos
terapéuticos obtenidos en nuestro centro. Esta disminucion es debida a que en
septiembre de 2010 se introduce un navegador Navex Ensite version classic de St Jude
Medical (Minesota, EE. UU.) para la manipulacion de catéteres. El sistema funciona
mediante sefiales eléctricas y permite la reduccion de los tiempos de escopia.'® % Los
estudios electrofisiologicos fueron realizados por dos electrofisidlogos: uno realizé un
entrenamiento continuo con el sistema y el otro, que no utilizé el navegador, realizd
menos estudios, lo que llevé a que las curvas de dosis disminuyeran progresivamente en
el tiempo.

La variacion de la dosis por procedimiento depende de la técnica y del equipo utilizado,
del tipo de examen, de los protocolos utilizados y de la diferente complejidad de los
estudios, asi como del tamafio del paciente. La mayor contribucién a la media del Py,
fue debida a la escopia (el 80% en estudios diagnosticos y el 91,5% en estudios
terapetticos).

Se debe realizar un estudio mas detallado, donde se clasifiquen los casos en funcion del
sustrato de la arritmia y el uso o no de navegadores que no emplean radiaciones

ionizantes.

5.4.2 Cateterismos cardiacos

Este estudio se llevo a cabo en un hospital universitario con un volumen considerable de
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cateterismos cardiacos pediatricos y los datos dosimétricos se recogieron durante mas
de cinco afios. Representa uno de los estudios que recoge datos de un numero
considerable de procedimientos en cuanto a la contribucion de la angiografia rotacional
3D ala dosis total en cateterismos cardiacos.

En la tabla 20 se muestran los valores de mediana y percentil 75 de Py,, Kqjip, tiempo de
escopia y numero de imagenes de cine para procedimientos diagnodsticos y terapéuticos
del total de la muestra y del subconjunto con adquisicion rotacional. Para los estudios
diagnosticos con un tiempo similar de escopia, se obtuvieron valores mayores de Py, y
Ka,impen el total de la muestra, debido a mayor adquisicion de series de cine. En los
cateterismos diagndsticos el 65% de la contribucion a la media del Py, fue debida al cine
y en los estudios terapéuticos el 51%. En el 24,7% de los estudios diagndsticos y en el
14% de los estudios terapéuticos se realizd adquisicion angiografica 3D. La
contribucion del CBCT a la mediana de Py, fue de 21,5% en los estudios diagndsticos y
14,2% en los estudios terapéuticos. A la mediana de K, esa contribucion fue de 7,7%
en los estudios diagnodsticos y 5,7% en los terapéuticos. La contribucion fue mayor en
Pxa porque, al ser un producto de kerma en aire por area, en las adquisiciones de CBCT
el tamafio de campo (area) fue grande y tuvo mucho peso. Las dimensiones medidas en
la entrada del detector y sin colimar fueron 27 cm x 37 cm seleccionando 48 cm de
tamafio de campo y 27,5 cm x 27,5 cm seleccionando 42 cm. La mediana de Py, para
adquisicién rotacional fue de 187,2 ¢Gy.cm’, con un intervalo de confianza del 95%
entre 116,4 y 329,8 c¢Gy.cm’ para una muestra de pacientes con mediana de edad 7,1
afnos y 22 kg para los estudios diagnosticos. Para los estudios terapéuticos el valor de la
mediana fue de 172,7 ¢Gy.cm® con un intervalo de confianza del 95% entre 124,6 y
229,9 ¢Gy.cm’ para una muestra de pacientes de mediana de edad de 7,5 afios y 20 kg

de peso. Si los corregimos por el peso, estos valores son inferiores a los obtenidos por
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Glockler et al.'®, que obtiene un valor de la mediana de 111 ¢Gy.cm” para una muestra
de valor de mediana de edad 3,5 afios y 14,4 kg. En su estudio, la adquisicién en modo
CBCT fue responsable del 37% de la dosis total por procedimiento.

En nuestro estudio se obtuvo una correlaciéon moderada entre el peso del paciente y Py,
correspondiente (r varia entre 0,447 para los estudios diagndsticos y 0,697 para los
estudios terapéuticos con adquisicion rotacional) y entre la edad de los pacientes y P, (r
varia entre 0,432 para los estudios diagnosticos y 0,692 para los estudios terapéuticos
con adquisicion rotacional). Esta correlacion indica que la distribucion de pacientes se
pudo estratificar por grupos de edad o grupos de peso para establecer los valores de
niveles de referencia de dosis. Es necesario establecer niveles especificos de referencia
para diagnostico en pediatria en cateterismos cardiacos debido a la gran dispersion de
los tamafios de los pacientes y, por tanto, de la dosis. En las tablas 25 y 26 se resumen
los niveles locales de dosis de referencia obtenidos de Py, y Ky, (como el valor del
tercer cuartil) por grupos de edad y peso para procedimientos diagnosticos y
terapéuticos con y sin adquisiciéon tomografica en modo CBCT vy la contribucion de

cada adquisicion rotacional a Py, y Ky i p tanto en valor absoluto como en porcentaje.
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Tabla 25. Niveles locales de dosis de referencia (Py, [cGy.cm?] y K.imp [mGy]) para cateterismos

cardiacos diagnédsticos y terapéuticos pediatricos con y sin adquisicién angiografica rotacional en modo

CBCT por grupos de edad. Se muestran los niveles de referencia de Py, y K, por adquisicion rotacional

("Praror Y TKoirp, o [€1 azul]) y porcentaje de aumento de dosis sobre el total ().

Procedimientos Diagnosticos Diagnosticos con CBCT Terapéuticos Terapéuticos con CBCT
Py, (cGy.cm®) Py, (cGy.cm®) Kyim (mGy) Py, (cGy.cm®) Kyim (mGy) Py, (cGy.cm®) Kyim (mGy)
7Pharor 1Kairpror (MGY) PPharor 1Kairpror (MGY)
Grupos de edad (afios) ;G"v(m ” ;G""(m ”
<l 437,1 127,7 507,0 105,7 399,6 119,5 602,9 124,9
63,9 35 84,6 4,3
12,6% 3,3% 14% 3,4%
[1,5) 971,0 178,5 953,8 150,6 647,9 121,4 993,1 198,8
121,8 6,6 107,8 5,6
12,8% 4,4% 10,9% 2,8%
[5,10) 2029,6 294,5 2578,1 318,0 1512,0 250,4 2612,9 405,1
303,0 15,9 175,6 10,0
11,8% 5,0% 6,7% 2,5%
[10,16) 3704,9 398,7 4394,0 664,8 3587,5 388,5 4759 550,7
478,2 22,8 356,6 20,9
10,9% 3,4% 7,5% 3,8%
>16 5735,9 5873 6568,2 571,5 9191,2 979,3 10964,3 1099,2
5058 27,8 1390,7 64,4
7,7% 4,9% 12,7% 5,9%

138



Tabla 26. Niveles locales de dosis de referencia (Py, [cGy.cm’] y Kaimp [mGy]) para cateterismos
cardiacos diagnoésticos y terapéuticos pediatricos con y sin adquisicion angiografica rotacional en modo
CBCT por grupos de peso. Se muestran los niveles de referencia de Py, y K,ir por adquisicion

rotacional (7P 0y "Kaip,ro [€n azul]) y porcentaje de aumento de dosis sobre el total (%0).

Procedimientos Diagnosticos Diagnosticos con CBCT Terapéuticos Terapéuticos con CBCT
Py, (cGy.cm®) Kyim (mGy) Py, (cGy.cm®) Kyim (mGy) Py, (cGy.cm®) Kyim (mGy) Py, (cGy.cm®) Kyim (mGy)
IPraror 1K aipror (MGy) IPraror 1Kairpror (MGY)
Grupos de peso (kg) ;G"m / ” ;G"m / ”
<5 361,2 145,5 471,5 131,1 2332 110,3
76,9 4,7
16,1% 3,3%
[5,10) 552,5 135,4 563,9 122,6 406,3 107,0 600,5 116,5
75,3 3,8 95,2 45
13,4% 4,4% 15,9% 3,9%
[10,22) 1328,4 216,5 952,3 144,0 871,4 162,2 1760,4 280,0
120,2 7,0 132,6 8,0
12,6% 5,0% 7,5% 2,9%
[22,40) 2633,1 353,0 3687,1 500,0 2213,7 327,7 4096,1 594,6
378,3 17,6 234,3 11,9
10,3% 3,4% 5,7% 2,0%
>40 5735,9 639,4 6683,5 593,5 5161,1 651,6 6305,0 805,2
501,9 27,4 638,0 37,9
7,5% 4,9% 10,1% 4,7%

Los niveles locales de referencia de Py, obtenidos en procedimientos diagndsticos
fueron mayores que en los procedimientos terapéuticos para todos los grupos de edad,
excepto para los mayores de 16 afios, y para todos los grupos de peso. En cambio,
cuando se utilizo el CBCT los niveles locales de referencia de Py, en procedimientos
terapéuticos fueron mayores que en los diagnosticos, excepto para el grupo de peso
mayor o igual a 40 kg porque los procedimientos en los que se utilizo esta técnica de
imagen fueron mas complejos. La contribucion de cada CBCT al Py, vario entre 6,7 y
14% cuando se evalu6 por grupo de edad, y la contribucion al K, ; -, fue menor (de 2,5%
a 5,9%) debido al tamafo de campo de las adquisiciones rotacionales. Cuando se evalud
por grupo de peso, la contribucion de cada CBCT al Py, vario entre 5,7 y 16,1% y al

Ka,impentre un 2 y un 5%.
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Asimismo, los valores de referencia de K, en procedimientos diagnosticos con CBCT
disminuyeron respecto a los valores de referencia en los procedimientos diagndsticos en
tres grupos de edad y en cuatro grupos de peso. En los terapéuticos con CBCT los
valores de referencia aumentaron en todos los grupos de edad y de peso con respecto a
los procedimientos terapéuticos porque en los procedimientos diagnodsticos el 65% de la
contribucion a la dosis a los pacientes fue debida al cine. A causa del tamafio de campo
de la adquisicion rotacional, en Py, el 49% de la contribucion del tubo frontal fue
provocada por la adquisicion rotacional. En cambio esa contribucion en Ky, fue del
34%. En los procedimientos terapéuticos el 51% de la contribucion al Py, y al Ky, fue
debida al cine, y se increment6 considerablemente en los procedimientos terapéuticos
con adquisicion rotacional (63% en Py, y 61% en K ).

Al no existir NRD en este tipo de estudios en nifios, los resultados obtenidos debemos
compararlos con datos publicados. Las tablas 27, 28 y 29 resumen resultados de trabajos

que presentan las dosis de radiacion recibida por pacientes pediatricos por grupos de

10,34,36,47,48,50,51,59,104,105
edad. ™

Tabla 27. Comparacion de valores de mediana y tercer cuartil de Py, publicados para procedimientos

cardiacos diagndsticos por grupos de edad.

Pia (Gy.cmz)

(n)’Mediana — tercer cuartil

Grupo de edad ~ Ubeda et al. Verghese et al. Dragusin et al. (2008)” Ubeda et al.

(afios) (2012)" (2012)" (2015)™" Este estudio
<1 (76) 1,0 (242) 7,4-14.4 9)2,7-4,1 27)2,5-54 12 (60) 2,3-4,4
1-<5 (80) 1,5 (134) 13,9-22,2 (19)5,1-8,0 (24)5,8-9.4 1,7 (69) 4,9-9,8
5-<10 (39) 2.2 (85) 16,5-24.,9 (34)7,1-12,3 2,8 (56) 10,6-20,3
10-<16 (30) 7.9 (130) 34,2-60,3 (13)9,9-16,6 73 (52) 20,9-37,1
16-<20 (212) 82,8-184,0 (34) 26,3-57.4
Total (225) 1,5 (200) 2,8 (271)5,9-17,1

*nimero de procedimientos evaluados

+ Mediana

** Divide en 6 grupos de edad, 0 a 30 dias, >1 a 12 meses, >1 a 3 afios, >3 a 5 afios, >5 a 10 afios, >10 a 15 afios
*** Solo valor de tercer cuartil
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Tabla 28. Comparacion de valores de mediana y tercer cuartil de Py, publicados para

procedimientos cardiacos terapéuticos por grupos de edad.

P, (Gy.cm®)

(n)'Mediana — tercer cuartil

Grupo de edad Ubeda et al. (2012)" Dragusin et al. (2008)*+ Ubeda et al. Este estudio
(afios) (2015)™"

<1 (74) 0,9 (12) 4,8-6,5 (49)5,9-9,2 1,1 (127) 2,0-4,0
1-<5 (123) 1,4 (29)7,5-12,5 (14)9,5-222 1,9 (233) 2,3-6,5
5-<10 (58) 1,9 (31)17,1-27,0 32 (131) 6,2-15,1
10-<16 (64) 4.5 (12) 46,8-74.,4 8,7 (179) 15,6-35,9
16-<20 (58) 37,8-91,9
Total (319) 1,7 (317)2,5 (728) 3,9-14.9

* numero de procedimientos evaluados

+ Mediana

** Divide en 6 grupos de edad, 0 a 30 dias, >1 a 12 meses, >1 a 3 afios, >3 a 5 afios, >5 a 10 afios, >10 a 15 afios
*** Solo valor del tercer cuartil

Tabla 29. Comparacion de valores de mediana de Py, publicados para procedimientos cardiacos

(diagnésticos y terapéuticos) por grupos de edad.

Py, (Gy.cm?)
(n) Mediana
Grupo de edad Martinez et al. Rassow et al. Ubeda et al. McFadden et al. Glatz et al. Batcher et al.
(afos) (2007) (2000)** (2012) (2013)*** (2014) (2005)
<1 (47)1,9 (155) 4,0 (150) 0,9 (83)1,9
(91) 3.8
(250) 5,0
1-<5 (52)2,9 (405) 6,0 (203) 1,5 (129) 4,2
(377)9,0
5-<10 (25) 4,5 (404) 11 97)2,1 (85)5,8
10-<16 (13) 15,4 (294) 17 (94) 5,0 (48) 12,9
16-<20 (138) 23 (9)17,8
Total (354) 5,6 (2265) 7,6 (60) 4,5

* numero de procedimientos evaluados
** grupos de edad de 0 a 0,02; 0,02-0,1; >0,1-0,5; >0,5-2; >2-5; >5-10; >10-15; >15-21 afios
*** Valores medios

En los procedimientos diagndsticos (tabla 27) los valores obtenidos son similares a los
publicados por Dragusin ez al.” de pacientes hasta 5 afios de edad. A partir de esa edad
los valores obtenidos en nuestro estudio son mayores, pero menores a los de Verghese

et al.”’

En los procedimientos terapéuticos (tabla 28) los valores obtenidos son menores
a los obtenidos por Dragusin et al. para todos los grupos de edad. En el estudio de

Dragusin también se utiliza un equipo biplano con panel plano, pero el tamafnio del

detector es de 20 x 20. El estudio de Verghese se lleva a cabo en un hospital americano
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con cuatro equipos, tres de ellos con configuracion biplano. Los procedimientos
terapéuticos los clasifica por tipo de procedimiento y los valores obtenidos son mayores
que los obtenidos en nuestro caso para todos los grupos de edad. Los valores obtenidos
en nuestro estudio son mayores que los obtenidos por Ubeda et al. para todos los grupos
de edad.**’! En el estudio de Ubeda los cardiélogos han sido formados en proteccion
radiolégica, y se han llevado a cabo programas del Organismo Internacional de la
Energia Atomica (OIEA) de optimizacion de la dosis. Los datos publicados por
McFadden et al., que aparecen en la tabla 29, representan los niveles locales de
referencia para diagnéstico establecidos en un centro pediatrico en Europa (Reino
Unido)*. Teniendo en cuenta que los establece como los valores medios y no como los
valores del tercer cuartil de la distribucion, y que no puede demostrar diferencias
estadisticas significativas entre los estudios diagnosticos y terapéuticos, serian
comparables a los valores medios de la distribucién por grupos de edad de nuestro
estudio.

Existe un estudio retrospectivo llevado a cabo en un hospital americano, que estratifica
816 procedimientos terapéuticos y 1449 diagndsticos en grupos de peso.”® Los grupos
de peso difieren de los establecidos en este estudio y son: inferior a 5 kg, 5 a 12,5 kg,
12,5-25, 25-45, 45-65 y mayor de 65. Aunque es una sala de cateterismos cardiacos
pediatricos, la mediana de edad es 4,3 afios y el rango varia de 0 dias a 68,9 afios. En los
cateterismos diagnosticos, la mediana y el valor del tercer cuartil de Py, y Kqjirp son
parecidos a los de nuestro estudio, pero para grupos de peso de mas de 25 kg Glatz et al
obtienen valores mayores. En los procedimientos terapéuticos los valores de Py, y Kajirp
obtenidos en nuestro estudio son inferiores a los obtenidos por Glatz, asi como el

tiempo total de escopia (tabla 30).
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Tabla 30. Comparacioén de valores de mediana y tercer cuartil (Q75) de Py,, Ky y tiempo de

escopia para cateterismos cardiacos diagnésticos y terapéuticos por grupos de peso obtenidos en

nuestro estudio con los publicados por Glatz et al.*®
Tipo de Grupo de Py, (cGy.cm?) Kairp (mGy) tiempo escopia (min)
procedimiento peso Mediana Q75 Mediana Q75 Mediana Q75
Diagnostico <5 190,8 361,2 69,5 145,5

<5% 224 349 62 106

[5,10) 346 552,5 68,4 1354

[5,12,5)* 418 663 97 149

[10,22) 601,7 1328,4 96,1 216,5

[12,5-25)* 945 1552 133 229

[22,40) 1535,8 2633,1 205 353

[25-45)* 2722 4290 332 557

>40 25773 57359 258,9 639,4

[45-65)* 5595 9071 559 1040

>65* 8959 14784 946 1774

TOTAL 599,5 1714 105,7 251,8 14,5 25,2

Total* 612 2330 121 310 15 23
Terapéutico <5 129,8 2332 46,5 110,3

<5% 258 367 82,5 112

[5,10) 2188 406,3 57,1 107

[5,12,5)* 656 1380 136 287

[10,22) 293,7 871,4 60,2 162,2

[12,5-25)* 1296 3128 221 476

[22,40) 753,9 2213,7 127 3277

[25-45)* 6586 9693 832 1349

>40 2638,6 5161,1 286,4 651,6

[45-65)* 8514 14404 950 1512

>65* 15841 38969 1774 3875

Total 397,7 1498,6 75,1 251,2 12,9 257

Total* 1051 4315 212 655 25 43

*Datos de Glatz

En cuanto a los valores dosimétricos debidos a la adquisicion rotacional, los valores
obtenidos de Py, por grupo de edad son mayores a los medidos por Glatz et al. en

maniquies que simulan desde pacientes neonatos hasta pacientes adultos.” El equipo y
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protocolos utilizados son los mismos que los empleados en este estudio. Hay que tener
en cuenta que el sistema utiliza control automatico de exposicion y variara en funcion
del espesor del paciente y que es dificil de simular con maniquies.

Peters et al.” calculan la dosis efectiva en 14 pacientes a los que se les han realizado 17
adquisiciones rotacionales en una sala de cateterismos cardiacos infantiles con un
equipo similar al utilizado en este estudio. Obtienen una mediana de dosis efectiva de
1,6 mSv, que varia entre 0,7 y 4,9 mSv. La dosis efectiva estimada es independiente de
la edad, altura y peso. Encuentran correlacion entre la dosis efectiva y Pya, Kaimpy
corriente del tubo. No obstante, debe destacarse que la ICRP desaconseja el uso de la
magnitud dosis efectiva por la gran incertidumbre que supone su estimacion y mucho
mas en pediatria. Cuando la adquisicion rotacional se realiza sin colimacion, la media
de P, que obtienen es de 937 cGy.cm? (+ 468) y cuando se colima es de 549 cGy.cm® (+
263). Esos valores son superiores al mayor valor medio obtenido en nuestro estudio de
398,2 cGy.cm’ para los cateterismos terapéuticos con adquisicion rotacional.

El trabajo de Reinke e al.”' estima la dosis efectiva en maniquies antropomérficos y
dosimetria de termoluminiscencia en un equipo similar al utilizado en nuestro estudio,
pero con detectores planos de menor tamafio 20 x 20. Para los dos protocolos utilizados,
las dosis efectivas varian entre 0,05 y 0,73 mSv, siendo estas mayores para pacientes
adultos.

Seria conveniente diferenciar los procedimientos en funcion de la complejidad de los
mismos, pero en pediatria resulta complicado porque, ademas, hay que agruparlos por
peso o edad y se necesitaria una muestra muy grande para que sea representativa. Como
en las intervenciones terapéuticas en malformaciones cardiacas se utilizan diferentes
técnicas en cada procedimiento,”’ algunos autores no recomiendan diferenciar los

procedimientos en funcion de su complejidad.
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Se ha realizado la clasificacion tipica por grupos de edad. Actualmente se tiende a
clasificar a los niflos por grupos de peso, ya que en grupos de edad existe un amplio
espectro de tamafios. Los grupos de edad estan claramente establecidos, pero todavia no
hay consenso en los grupos de peso. Los elegidos en este estudio se decidieron
basandose en la muestra para que los diferentes grupos tuviesen un numero similar de
pacientes. Los valores de referencia deben ayudar a los intervencionistas a optimizar las
dosis de radiacion utilizadas en los procedimientos. Como no se ha establecido todavia
niveles nacionales ni europeos de referencia para diagnostico en cateterismos cardiacos
pediatricos, los valores propuestos pueden servir a otros centros. Se deberia impulsar la
creacion de un registro nacional de dosis para refinar estos valores propuestos.

Cuando se incorpora una nueva técnica de imagen que utiliza radiaciones ionizantes,
como el CBCT, es muy importante conocer los riesgos asociados y, por tanto, las dosis
de radiacion. Nuestro estudio recoge datos de un gran nimero de pacientes reales y la
contribucion a la dosis total del CBCT a los cateterismos cardiacos pediatricos
clasificados por grupos de edad y grupos de peso. Aunque recoge datos en un solo
centro, puede ser util en otros hospitales en los que se quiera incorporar esta técnica. A
los nifios con malformaciones congénitas que se someten a cateterismos cardiacos se les
suelen hacer otras pruebas de imagen de rayos X, como, por ejemplo, una tomografia
computarizada. Seria interesante desarrollar una investigacion para ver en cudntos
pacientes a los que se les ha realizado CBCT se podria evitar el estudio de TC y asi

ahorrar en la dosis.
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6. CONCLUSIONES
1. Se realiz6 la caracterizacion en dosis y calidad de imagen de un equipo biplano
con capacidad de adquisicién angiografica rotacional 3D dedicado a cardiologia
intervencionista pediatrica.
2. Se evaluaron las dosis y la calidad de las imagenes obtenidas en los diferentes
modos de operacion y en los dos protocolos disponibles para el modo CBCT (“Cone
Beam CT”). Cuando se utiliza el protocolo de CBCT de baja dosis, se consigue
reducir la dosis a los pacientes en un factor 3 (en promedio) respecto a la utilizacion
del modo de CBCT estandar, manteniendo una calidad de imagen suficiente.
3. Los niveles locales de referencia para diagndstico en cateterismos cardiacos
diagnosticos y terapéuticos se establecieron usando el tercer cuartil de la
distribucion de valores por grupos de edad (inferior a 1 afio, entre 1 y 5 afos, entre 5
y 10 afios, entre 10 y 16 afios y mayor o igual a 16 afios) y por grupos de peso
(inferior a 5 kg, de 5 a 10 kg, de 10 a 22 kg, de 22 a 40 kg y mayor o igual a 40 kg).
Normalizando al valor de referencia del producto kerma-area para el grupo de edad
entre 1 y 5 afios, los resultados para los diferentes grupos de edad fueron: 45%,
100%, 208%, 379% y 587% para estudios diagnosticos y 41%, 100%, 233%, 554%
y 1419% en los estudios terapéuticos. Para los grupos de peso, normalizando al
valor de referencia del producto kerma-area para el grupo de peso entre 5y 10 kg,
esos valores fueron 37%, 100%, 240%, 477% y 1038% para estudios diagndsticos y
24%, 100%, 214%, 545% y 1270% para estudios terapéuticos.
4. Se cuantifico la contribucion del “cone beam CT” a esos valores de referencia. La
contribuciéon por adquisicidon rotacional al nivel de referencia local del producto
kerma-area por grupos de edad varid entre el 14% para estudios terapéuticos de

nifios menores de 1 afio y el 6,7% para estudios terapéuticos de nifos de edad
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comprendida entre 5 y 10 afos. Por grupos de peso, esa contribucion varid entre el
16,1% en nifios de peso menor de 5 kg y estudios diagndsticos y 5,7% para estudios
terapéuticos de ninos de peso entre 10 y 22 kg.

5. El impacto del uso del “cone beam CT” no supone un incremento sustancial de
dosis a los pacientes frente al beneficio de la informacion diagnoéstica que aporta. El
“cone beam CT” permite una caracterizacion tridimensional de vasos y estructuras
adyacentes, lo que evita el traslado del paciente a otra sala, mas administraciones de
contraste y una posible anestesia adicional. Los resultados obtenidos en dosis a los
pacientes estan dentro del rango de valores que se han publicado en la literatura
cientifica en los estudios en los que no se ha utilizado el “cone beam CT”, aunque
en este estudio se utilizd esa modalidad de imagen en un 14% de los estudios
terapéuticos y en un 25% de los estudios diagnosticos.

6. Para 200 estudios electrofisiologicos realizados en pacientes pediatricos con un
peso medio de 10 kg y con una edad media de 10 afos, se establecieron niveles
locales de referencia para diagndstico a partir de los valores del tercer cuartil de las
distribuciones del producto kerma-area y kerma en aire incidente en el punto de
referencia de entrada al paciente, tiempo de escopia y nimero de imagenes de cine.
El valor de referencia del producto kerma-area para estudios terapéuticos resulto ser
1,15 veces mayor que para los estudios diagnosticos. Los niveles de referencia no se
clasificaron por grupos de edad ni grupos de peso: los diagnosticos porque no se
obtuvo una muestra suficientemente numerosa y los terapéuticos porque no se pudo

demostrar relacion entre las magnitudes dosimétricas con la edad y el peso.
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Abstract

The aim of this study was to calculate the contribution of 3D rotational
angiography to radiation doses received by paediatric patients in a cardiac
catheterisation laboratory. The percentage increase in the median value of air
kerma-area product due to cone beam CT was 33 and 16% for diagnostic and
therapeutic procedures, respectively. Results are presented separately for five
age groups and ten weight groups. Several methods for reducing radiation
from 3D rotational angiography are suggested and patient doses are compared
with previously published values.

Keywords: cone beam CT, dosimetry, paediatric, cardiac catheterisation,
rotational angiography

(Some figures may appear in colour only in the online journal)

1. Introduction

The United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation (UNSCEAR)
indicated that one of the main sources of artificial radiation to the world population is
interventional cardiology (IC) (UNSCEAR 2008, 2013). Such procedures are complex and
may involve prolonged irradiation, subjecting patients and operators to higher radiation
doses than those encountered in general radiology (Dowling et al 2008). Particular attention
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should be paid to the radiation doses received by paediatric patients as they are more sen-
sitive to radiation (Bacher et al 2005). Lifetime cancer risk for those exposed as children
may be 2 or 3 times higher than for a population exposed at all ages. Children are more
radiosensitive than adults with respect to leukaemia and thyroid, skin, breast and brain
cancers (UNSCEAR 2013). There is currently research interest in the potential effects on
children of high radiation dose medical procedures involving interventional fluoroscopy
(UNSCEAR 2013). There has also been a dramatic increase in the number and type of
paediatric cardiac interventions performed (Hijazi and Awad 2008). Complex percutaneous
coronary interventions and cardiac electrophysiological procedures are associated with high
radiation doses and sometimes result in patient skin doses high enough to cause radiation
injury and increased risk of cancer. Treatment of congenital heart disease in children is of
particular concern (ICRP 2013).

The complexity of IC procedures, and consequently the exposure to radiation involved,
is variable. Radiation protection is an aspect of care that should not be neglected. Radiation
exposure should be minimised during collection of diagnostic information, following opti-
misation criteria. That means performing safe and efficacious examinations in such a way
that the required image is obtained with the lowest possible radiation dose. There is a need to
specify reference levels for diagnostic procedures in paediatric IC; these levels could then be
used as a benchmark for the optimisation process.

Multi-slice spiral computed tomography (CT) is an imaging technique which can be used
to obtain detailed 3D images of cardiovascular anatomy, it has been used successfully to
diagnose several forms of congenital heart disease; however when invasive catheter study
is indicated for diagnostic or therapeutic purposes three-dimensional rotational angiography
(3D-RA), also referred to as cone beam CT (CBCT), may be preferable to conventional multi-
slice CT. This is because CBCT images can easily be obtained without lengthy catheterisation
and can be immediately and accurately related to real-time fluoroscopy to give a 3D overlay
roadmap in the cardiac catheterisation laboratory (Glatz et al 2010). CBCT is potentially
useful for paediatric cardiac catheterisation; having the ability to acquire high resolution 3D
images of vascular volumes and the option of visualising complex spatial relationships from
any angle offers clinical benefits in planning and guiding surgical and non-surgical interven-
tions. The fusion of 3D reconstructions with live fluoroscopic images during catheterisation
could be used to find the best fluoroscopic angle during catheter-based interventions, to guide
the wire or catheter in difficult vascular crossings, to choose the most appropriate material
for catheterisation or to define and achieve the optimal position for implants such as stents or
valve prostheses (Glockler et al 2011).

Several evaluations of patient radiation doses in paediatric IC, grouped by age, have been
published recently (Boothroyd et al 1997, Rassow et al 2000, Martinez et al 2007, Ubeda et al
2012, Verghese et al 2012, Glatz et al 2014) but there have been almost no studies of patient
doses in CBCT in the context of paediatric IC (Wielandts er al 2010, Reinke er al 2013).
The ICRP has published a draft report ‘Radiological Protection in Cone Beam Computed
Tomography (CBCT)’, which is currently subject to public consultation.’ Paediatric cardiolo-
gists need to know the radiation dose patients receive when CBCT is used, in order to justify
the use of this new imaging technique and optimise protocols.

This paper presents patient dose values, grouped by age, for a sample of paediatric patients
who underwent diagnostic and interventional cardiac procedures, and distinguishes the CBCT
contribution to total radiation dose.

3 www.icrp.org/page.asp?id=198
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2. Materials and methods

Clinical procedures were performed using a biplane x-ray angiography Siemens Artis
Zee VC13, equipped with a generator of 80kW at 100kV, customised for paediatric IC.
The system was characterized using the protocols agreed during the SENTINEL and
DIMOND European programs (Faulkner ef al 2008, Vano et al 2011). It was equipped
with two flat detectors, a frontal detector measuring 30 x 38 cm (48 cm diagonal) and a
lateral detector measuring 20 x 20cm (25 cm diagonal). It was one of the first systems
installed in Europe allowing CBCT acquisitions in paediatric cardiology. The flat detec-
tors are mounted on the C-arm of the angiography system and move through a 200° range
around the patient. CBCT operates on the same principle as conventional CT, with the
exception that an entire volumetric image is acquired during a single (partial) rotation of
source and detector; this is possible because it uses 2D detectors rather than the 1D detec-
tors used in conventional CT.

Two fluoroscopy protocols (FL Ped < 12kg, and FL 3040) and two cine acquisition modes
(Card < 12kg and LV3040 (‘left ventricle’) were selected for paediatric cardiac applications.
The default fluoroscopy mode is 10pulsess™!, but operators usually use 3pulsess™'. The
equipment was adjusted for the paediatric fluoroscopy protocol with an air kerma (ICRU
2005) at the entrance of the detector set at 0.036 uGy per frame and for the FL.3040 proto-
col set at 0.045uGy per frame. In cine mode the default configuration was 30 framess~! and
this was used routinely. Paediatric cine acquisition was configured with an air kerma at the
entrance of the detector set at 0.109 uGy per frame; the left ventricle protocol acquisition was
set at 0.17 uGy per frame. Additional filtration (automatic in this system), from 0.1 to 0.9 mm
Cu and virtual collimation were available. The distance from the isocentre to the floor was
107 cm and the distance from the focus to the isocentre was 75 cm.

CBCT image acquisition was performed using the Siemens system with the following
parameters: 200° rotation with an angulation step of 1.5°; 5s acquisition time; projection on
30 x 40cm flat-panel detector with a field of view measuring 48 or 42cm along the diago-
nal. Two rotational acquisition modes were used: a cardiac diagnostic protocol, 5sDRc, and
a low dose protocol, 5sDR-L. Image acquisition was performed at 26.6 framess™', with a 5
acquisition time and automatically adapted tube current; using a fixed tube voltage of 90kVp
with no additional copper filter set at 0.36 4Gy per image under the high dose protocol and a
67kVp 0.1 mm copper filter set at 0.1 4Gy per image under the low dose protocol. The system
allows the user to collimate from top to bottom to reduce radiation scatter before doing the 3D
rotational run in order to improve image quality.

The angiography system was equipped with an ionisation transmission chamber integrated
into the collimator housing to measure air kerma-area product (Py,) (ICRU 2005)

The method recommended by the European Commission Consortium’s SENTINEL pro-
gram (Faulkner ef al 2008) was used to collect patient dose data. The following data were
recorded at the end of the procedures (as part of the patient dose report; see figure 1): proce-
dure code; patient age, gender weight and height; Py,; number of cine series; total number of
cine frames and duration of fluoroscopy. Note that a CBCT series (called ‘DYNAAUT’) in
this case with 133 frames and a Py, of 226.7 uGy m? was also included.

The sample of procedures was divided into therapeutic and diagnostic groups. The total
Py, for every patient corresponds to the sum of the Py, values for each C-arm of the biplane
system, adjusted using the appropriate calibration factor (to take into account the attenuation
of radiation by the table and the mattress when the frontal C-arm was used), 0.79 for the fron-
tal C-arm (identified as A) and 0.86 for the lateral C-arm (identified as B). The P\, meter was
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Pos. d. paciente: HFS 17-Jun-14 10:56:02
1 CARD FIXED LV 3040 55 30F/s 17-Jun-14 12:40:11
A 13KV 153mA 3.5ms 0.0CL large 32cm 176.1uGym* 13.6mGy 33RA0 OCRA 144F
1 CARD FIXED LV 3040 5s 30F/s 17-Jun-14 12:40:11
B 79kv T44ma 4.8ms 0.0CL large 25cm 443.7pGym* 65.5mGy SB8LAO 2T7CRA 144F
2 CARD FIXED LV 3040 S5s 30F/s 17-Jun-14 12:41:32
A 73kv  180mA 3.5ms 0.0CL large 32cm 212.3pGym* 16.4mGy 33RA0  OCRA 149F
2 CARD FIXED Lv 3040 5s 30F/s 17-Jun-14 12:41:32
B 76kv 743mA 4.8ms 0.1CL large 25cm 426, 6pGym* 63.0mGy S5BLAO 2T7CRA 149F
3 CARD FIXED LV 3040 5s 30F/s 17-Jun-14 12:43:03
A T3kVv  215mA 3.5ms 0.0CL large 32cm 236.3pGym* 18.3mGy 33RA0  OCRA 141F
3 CARD FIXED LV 3040 5s 30F/s 17-Jun-14 12:43:03
B 73kV 633ma 3.5ms 0.1CL large 25cm  243.2pGym* 33.6mGy 61lLAO  2CRA 141F
4 3D DYNAAUT 5sDR-L Ss 30F/s 17-Jun-14 12:45:37
A 6TkV  28TmA 3.5ms 0.0CL small 0.1Cu 48Bcm 226.7pGym* 8.3mGy 99RAO  OCRA 133F
5 CARD FIXED LV 3040 4s 30F/s 17-Jun-14 12:47:28
A T3kv  255ma 3.5ms 0.0CL large 32cm 253.1pGym? 18.9mGy 26LAO  OCRA 124F
6 CARD FIXED LV 3040 4s 30F/s 17-Jun-14 12:48:57
A T3kv  257mA 3.5ms 0.1CL large 32cm  241.4pGym* 17.4mGy 26LAO  OCRA 113F
6 CARD FIXED LV 3040 4z 30F/s 17-Jun-14 12:48:57
B 73kV 31ZmA 3.5ms 0.1CL large 25cm 108.0pGym* 15.9mGy 90LAO OCRA 113F
***Datos de expos. acumulada*** 17-Jun-14 14:17:48
Fis.: Dr. Expos.: 10 Fluoro: 19.3min Total: 3213.9uGym?* 325.3mGy
A Fluoro: 14.0min 522. 9uGym? 35. 9mGy Total: 1868.9%9uGym* 128.8mGy
B Fluoro: 5.2min 123. SpuGym* 18. 4mGy Total: 1345.0uGym?* 196.4nGy

Figure 1. Example of patient dose report.

verified in situ using a calibrated ionisation chamber (Radcal 10 x 5-60).® The calibration
procedure and determination of beam area were carried out according to the recommenda-
tions of the International Atomic Energy Agency (IAEA 2007). Calibration coefficients varied
by +15% with an uncertainty of less than 2%.

3. Results

Between 23 November 2009 and 14 May 2013, radiation data were collected for 756 proce-
dures (77% therapeutic) involving 592 patients. The World Health Organisation’ defines a
child as a person under 19 years unless national laws establish an earlier limit. We investigated
patients under 20 years because children with congenital cardiac malformations are followed
in the Paediatric Cardiology Department until this age.

Table 1 shows demographic data for the sample of patients.

CBCT scans were acquired for 109 patients, 18.4% of the sample. Table 2 shows demo-
graphic data for this sub-sample of patients.

Tables 3(a) and (b) summarise Py, values for all diagnostic and therapeutic procedures by
age and weight respectively. Tables 4(a) and (b) provide similar information for CBCT proce-
dures, separating out the Py, component due to CBCT.

® http://www.radcal.com
7 http://www.who.int
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Table 1. Demographic data for the sample of patients.

n (number Age (years) Weight (kg)
Age groups (years) of patients) median (range) median (range)
<l 126 52 (1.5-11.5)
l1to<5 205 2.4 (1.0-4.0) 12.0 (4.9-48.0)
5to <10 143 6.9 (5.0-9.0) 23.4 (8.8-50.0)
10 to <16 221 12.1 (10.0-15.0) 43.5(16.0-84.2)
16 to <20 61 16.9 (16.0-19.0) 58.8 (23.0-100.0)
Entire sample 756 6.0 (0-19.0) 20.2 (1.5-100.0)

Table 2. Demographic data for the sample of patients with CBCT acquisitions.

Age groups Type of n (number Age (years) Weight (kg)
(years) examination of patients) median (range) median (range)
<1 Diagnostic 9 5.6 (3.5-7.0)
Therapeutic 7 5.9 (5.0-8.0)
1to<5 Diagnostic 8 1.5 (1.0-4.0) 9.5 (6.9-15.0)
Therapeutic 23 3.0 (1.04.0) 11.8 (5.0-20.0)
5to <10 Diagnostic 5 8.0 (6.0-9.0) 29.0 (18.0-49.4)
Therapeutic 8 7.0 (5.0-8.0) 19.0 (16.5-24.0)
10 to <16 Diagnostic 8 13.0 (10.0-14.0) 44.9 (26.0-74.0)
Therapeutic 25 12.0 (10.0-15.0) 43.0 (21.0-55.0)
16 to <20 Diagnostic 8 16.0 (16.0-18.0) 53.0 (38.5-73.0)
Therapeutic 8 17.0 (16.0-19.0) 57.3 (23.0-73.0)
Entire sub-sample 109 7.5 (0-19.0) 21.0 (4.0-74.0)

Patients were assigned to weight categories with category boundaries at 10kg intervals.

Figures 2(a) and (b) present median Py, values for diagnostic and therapeutic CBCT proce-
dures respectively, grouped by age and weight.

The number of CBCT acquisitions per patient varied, there were 1 (68 patients); 2 (30
patients); 3 (6 patients); 4 (2 patients), 5 (2 patients) or 6 (1 patient) runs. Table 5 shows total
Py, and Py, per patient for the CBCT runs.

Figure 3 relates Py, values from CBCT per 3D-RA run to patient weight. Py, seems
to increase slightly with weight. We removed 9 very complex procedures with Py, val-
ues >700cGy.cm? from the sample for this analysis.

Figures 4(a) and (b) relate total Py, values per procedure (<10000 cGy.cmz) to weight for
diagnostic and therapeutic procedures respectively.

4. Discussion

Tables 3 and 4 show median Py, values for diagnostic and therapeutic procedures for the entire
sample and for the sub-sample of procedures involving CBCT acquisitions. The maximum
Pxa was higher for diagnostic procedures than therapeutic procedures due to differences in
difficulty and complexity and the greater proportion of cine series acquisitions. Twenty-two
percent of diagnostic and 12% of therapeutic procedures involved CBCT. CBCT was respon-
sible for about 33% of total Py, in diagnostic procedures and 16% in therapeutic procedures.
A single CBCT run increased Py, by 12%; two runs increased it by 23%. The median Py, from
CBCT was 238cGy.cm? (range: 35.0-4240.3) for a sample of patients with a median age of
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Figure 2. (a) Median Py, values for diagnostic procedures with CBCT. (b) Median Py,

values for therapeutic procedures with CBCT.

7.5years (range: 0-19.0) and median weight of 21.0kg (range: 3.5-74.0). These results are
similar to those of Glockler et al (2011) who reported a median Py, of 111cGy.cm? (range:
19.3-1295.7) for a group with median age of 3.5 years (range: 0—42.5) and median weight of
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Table 5. Total Py, for cases with CBCT and Py, due to CBCT runs.

Total Py, (cGy.cm?)
Py, due to CBCT (cGy.cm?)
(% due to CBCT)
Number of n (number Mean 50th percentile
CBCT runs of patients)
1 68 2371.3 1055.0
234.6 126.0
(10%) (12%)
2 30 2472.6 1415.5
655.2 331.5
(26%) (23%)
3 6 3698.3 2702.5
1042.3 718.0
(28%) (27%)
4 2 1020.0 1020.0
489.5 489.5
(48%) (48%)
5 2 6809.0 6809.0
2446.0 2446.0
(36%) (36%)
6 1 2328.0 2328.0
318.0 318.0
(14%) (14%)
700 y=6.4536x
R?=0.56087 °
o
600 -
§ 500 - °© o
5 400
=
~
§ 300
2
2 200
100
0 10 20 30 40 50 60 70 80

Weight (kg)

Figure 3. Relationship between Py, (cGy.cm?) per rotation due to CBCT and weight
(kg). Nine procedures with Py, > 700cGy.cm? per rotation were removed from the
sample for this analysis.
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Figure 4. (a) Relationship between total Py, (cGy.cm?) and weight (kg) for all
diagnostic procedures with Py, < 10000cGy.cm?. Four procedures for which the total
P, > 10000cGy cm? were removed from the sample for this analysis. (b) Relationship
between total Py, (cGy.cm?) and weight (kg) for all therapeutic procedures with
Py, < 10000 cGy.cm?. Eleven procedures for which the total Py, > 10000 cGy cm? were
removed from the sample for this analysis.

14.4kg (range: 2.4-91.0). Adjusting our Py, values on the basis of the correlation between
Py, per rotation and weight, we obtain a hypothetical Py, of 92.9cGy.cm? for a group with
median weight of 14.4kg. Glockler er al calculated that CBCT was responsible for 37%
(range 6-100%) of the total radiation dose per procedure for their sample.
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Table 6. (a) Comparison of reported median Py, values by age group for paediatric
diagnostic and therapeutic cardiac procedures. (b) Comparison of median Py, values
for each age group for paediatric cardiac procedures (therapeutic and diagnostic) for
different authors.

(@)

Diagnostic procedures

Median Py, (Gy cm?)
Age group  Ubeda Verghese This paper
(years) et al et al

(2012) (2012)

<1 1.0 7.43 1.80
lto<5 1.5 13.99 4.67
5to <10 22 16.47 6.03
10to <16 7.9 34.15 15.56
16 to <20 25.44
Entire 1.5 5.26
sample

Therapeutic procedures

Median Py, (Gy cm?)

Age group  Ubeda This paper
(years) et al

(2012)
<l 0.9 1.91
1to<5 1.4 2.57
5to <10 1.9 6.09
10 to <16 4.5 11.99
16 to <20 39.74
Entire 1.7 4.87
sample

(b)

Total procedures

Median Py, (Gycm?)
Age group  Martinez  Boothroyd — Rassow  Ubeda  Verghese Glatz  Bacher This
(years) etal etal (1997) ¢t al et al etal et al etal paper

(2007) (2000) (2012)  (2012) (2014)  (2005)
<1 1.9 12 3 0.9 4.6 1.82
1to<5 2.9 24 5 1.5 8.3 4.1 3.08
5to <10 4.5 48 10 2.1 11.5 6.03
10 to <16 154 98 18 5.0 24.7 12.12
16 to <20 33.51
Entire sample 7.6 4.98

Figure 3 shows the lack of correlation between Py, due to CBCT and body weight, this
is due to the complexity of the procedures and the acquisition protocols used. The correla-
tion between total Py, and weight is even lower, because in a biplane system the dose from
postero—anterior projections may be related to weight but in lateral projections it is related to
thorax size and to the complexity of the procedure.
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Tables 6(a) and (b) summarise previous studies which have reported radiation doses in pae-
diatric IC by age group (Boothroyd ez al 1997, Rassow et al 2000, Bacher et al 2005, Martinez
et al 2007, Ubeda et al 2012, Verghese et al 2012). We have also included a recent paediatric
study which excluded electrophysiological procedures (Glatz et al 2014).

This comparison shows that median Py, values were higher in our sample than in the sam-
ple investigated by Ubeda et al (2012). Ubeda et al investigated patients attending the largest
paediatric hospital in Chile. This hospital uses a specially adapted x-ray system and the cardi-
ologists have been trained in radiological protection and involved in several IAEA programs
to improve management of radiation doses. The biplane system used in this hospital does not
have a CBCT acquisition mode. Measured radiation doses in our hospital where CBCT acqui-
sition are involved, compare favourably to other reported doses.

5. Conclusions

‘We have reported Py, values for five age groups and weight groups and specified the contribu-
tion from CBCT. These data can be used to optimise paediatric IC procedures. Knowing the
percentage increase in dose for each CBCT run improves our ability to estimate the trade-off
between clinical benefit and radiation risk. The dose values reported here can be used by other
paediatric hospitals for comparison purposes and as a guide to the need for action to optimise
procedures. CBCT improves diagnostic accuracy and can be used to guide interventions but
the associated radiation should be considered. Procedures to reduce the radiation dose, such as
collimating prior to image acquisition and removing the antiscatter grid for newborn patients,
should be implemented.
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