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MARCO LEGAL

Acceso estudios de Doctorado

De acuerdo con el Real Decreto 778/1998, de 30 de abril, por el que se regula el tercer

ciclo de estudios universitarios, la obtencion y expedicion del titulo de Doctor y otros

estudios de postgrado (B.O.E. n° 104, de fecha 1 de mayo de 1998, con la correccion de
erratas publicada en el B.O.E. n° 107, de fecha 5 de mayo de 1998), en su disposicion
adicional primera especifica el acceso a los estudios de Doctorado con titulo de

Licenciado o nivel equivalente obtenido en Universidad o centro de ensefianza superior

extranjero.

1. Los estudiantes espaioles o extranjeros que, estando en posesion del titulo de
Licenciado o nivel académico equivalente, obtenido en una Universidad o centro de
enseflanza superior extranjero deseen cursar en Espafa los estudios universitarios de
tercer ciclo, podran acceder a los mismos previa homologacién de su titulo
extranjero al correspondiente titulo espafiol que habilite para dicho acceso y de
acuerdo con el régimen general establecido en este Real Decreto.

2. Podran, no obstante, acceder a los estudios universitarios de tercer ciclo sin
necesidad de que sus titulos extranjeros sean previamente homologados, de acuerdo
con las siguientes previsiones:

a) La solicitud de acceso a los estudios debera dirigirse al Rector de la
Universidad correspondiente, quién, previa comprobacion de que el titulo
extranjero presentado por el interesado corresponde al nivel de Licenciado,
Arquitecto o Ingeniero, resolvera con caracter previo sobre la posibilidad de
acceso a los estudios correspondientes. Admitida la solicitud, el interesado se

sometera a lo dispuesto en el articulo 5 de este Real Decreto.



b) Para los estudiantes que no sean nacionales de Estados que tengan como
lengua oficial el castellano, las Universidades estableceran las pruebas de
idiomas que consideren pertinentes.

c) Este acceso a los estudios de tercer ciclo no implicara, en ningin caso la
homologacién del titulo extranjero de que esté en posesion el interesado ni el
reconocimiento del mismo a otros efectos que el de cursar los indicados
estudios universitarios de tercer ciclo.

d) El titulo de Doctor que se obtenga de acuerdo con lo establecido en este
apartado 2 no producira los efectos que a dicho titulo atribuye el Articulo
13.1 del Real Decreto 778/1998 y demdas normativa vigente, circunstancias
que se haran constar en el titulo.

El candidato, ingresé al programa de Doctorado en Ciencias Radiologicas, a través de

esta segunda opcion de acceso.

Formato presentacion Tesis

Esta memoria de Tesis Doctoral se presenta en formato publicaciones, de acuerdo con el
apartado 4.4 del acuerdo del Consejo de Gobierno de fecha 14 de octubre de 2008, en el
que se aprueba la normativa de desarrollo del régimen relativo a elaboracion, tribunal,
defensa y evaluacion de la Tesis Doctoral, del Real Decreto 1393/2007, de 29 de
octubre (BOE de 30 de octubre), por el que se establece la ordenacion de las ensefianzas
universitarias oficiales de la Universidad Complutense de Madrid. Dichas publicaciones
recogen los resultados obtenidos en los diferentes trabajos de investigacion abordados
para su realizaciébn. A continuacion se relacionan los articulos ya publicados que
integran el presente estudio, agrupados en dos bloques, teniendo en cuenta sus

diferentes contenidos tematicos: caracterizacion en términos de dosis y calidad de

VI



imagen de equipos angiograficos y evaluacion de niveles de exposicion al personal

médico.

PUBLICACIONES

I. Caracterizacion en términos de dosis y calidad de imagen de equipos
angiograficos
1. Vano E, Ubeda C, Leyton F and Miranda P 2008 Radiation dose and image quality
for paediatric interventional cardiology Phys. Med. Biol. 53 4049-4062

n esta investigacion se evalud la dosis de radiacion y la calidad de imagen de los
Eprotocolos pediatricos pertenecientes a un sistema de rayos X biplano, utilizado
exclusivamente para cardiologia intervencionista pediatrica. El kerma aire en la
superficie de entrada (ESAK) y la calidad de imagen, utilizando un objeto de prueba y
maniquies de polimetil metacrilato (PMMA) fueron medidos para espesores tipicos de
pacientes pediatricos (entre 4 y 20 cm de PMMA). Las imagenes obtenidas en los
modos de adquisicion de fluoroscopia (bajo, medio y alto) y cine, se archivaron en
formato DICOM. La relaciéon sefial-ruido (SNR), figura de mérito (FOM), contraste
(CO), relacion contraste-ruido (CNR) y resolucion espacial de alto contraste (HCSR) se
calcularon a partir de las imagenes archivadas. Los datos de dosis transferidos a la
cabecera DICOM, se han utilizado para verificar los valores dosimétricos mostrados
para el punto de referencia de intervencion (IRP). El rango de ESAK para los modos de
adquisicion de fluoroscopia fue entre 0,15 a 36,60 uGy/imagen al pasar de 4 a 20 cm
PMMA. Para el modo de adquisicion de cine, el rango de valores estuvo entre 2,80 a
161,1 uGy/imagen. Los valores de SNR, FOM, CO, CNR y HCSR se han evaluado para
los modos de adquisicion de fluoroscopia alta y cine y se mantienen aproximadamente

constantes para los diferentes espesores de PMMA. Los valores de ESAK y los
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parametros numéricos de calidad de imagen han permitido la verificacion de la correcta
configuracion y puesta a punto del sistema de rayos X. La informacion del incremento
en dosis por imagen cuando se aumenta el espesor de PMMA, junto con los parametros
de calidad de la imagen resultantes, pueden ayudar a los cardidlogos en la gestion de las
dosis de radiacion a los pacientes y aportar criterios para la seleccion de los mejores

modos de operacidn de las imagenes durante los procedimientos clinicos.

2. Vano E, Ubeda C, Martinez LC, Leyton F, Miranda P 2010 Paediatric
interventional cardiology: flat detector versus image intensifier using a test object
Phys. Med. Biol. 55 7287-97

n este trabajo se comparan los valores de kerma aire en la superficie de entrada
(ESAK) y los parametros de calidad de imagen entre dos sistemas de angiografia
de rayos X biplanos, dedicados a la cardiologia intervencionista pediatrica, uno de ellos
equipado con intensificadores de imagen (II) y el otro con detectores de panel plano

(FD). Se utilizaron maniquies de polimetil metacrilato en diferentes espesores (8 a 16

cm), en conjunto con un objeto de prueba TOR 18-FG de la Universidad de Leeds. Los

parametros de calidad de imagen evaluados fueron: el ruido, la diferencial sefial-ruido

(SANR), Ia resolucién espacial de alto contraste (HCSR) y tres figuras de mérito que

combinaron la dosis a la entrada, el ESAK con la SANR y HCSR. Las comparaciones

mostraron un mejor comportamiento del sistema con II en la regién de bajo contraste
durante todo el intervalo de espesores. El sistema FD mostré un mejor comportamiento
para la HCSR. El sistema de FD evaluado necesitaria una dosis dos veces mayor que el
sistema con II para alcanzar el mismo valor de SANR, asimismo, se mide una mejor
resolucion espacial (que incluso se percibe en los monitores de la sala de cateterismo).

De acuerdo con los resultados de este trabajo, el uso de los sistemas dindmicos FD no
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conducen a una reduccion automatica del ESAK o a una mejora automatica en la

calidad de imagen en comparacion con el sistema con II.

3. Ubeda C, Vano E, Miranda P, Leyton F, Martinez LC and Oyarzun C 2011
Radiation dose and image quality for paediatric interventional cardiology systems.
A national survey in Chile Radiat. Prot. Dosim. 147 429-38

1 igual que los dos articulos previos, en esta investigacion se evaluo la dosis de
radiacion y la calidad de imagen para sistemas fluoroscopicos de rayos X
utilizados en cardiologia intervencionista pediatrica. Aqui la totalidad (cinco servicios)
de los laboratorios de hemodindmia pediatrica que realizan estos procedimientos en
Chile han sido incorporados. Para realizar el estudio, se utilizaron laminas de polimetil
metacrilato (PMMA) y un objeto de prueba. Las medidas simuladas fueron para los
espesores de torax tipicos en pacientes pediatricos (4 a 16 cm de PMMA). Las imagenes
para los modos de adquisicion de fluoroscopia (baja, media y alta) y cine (CI) fueron
archivadas en formato DICOM. La relacion sefial-ruido (SNR), una figura de mérito
(FOM) y la resolucién espacial de alto contraste (HCSR) se calcularon a partir de esas
imagenes. La relacion entre el maximo y minimo valor del kerma aire en la superficie
de entrada (ESAK) por imagen, para un mismo modo de adquisicion fluoroscépica entre
los cinco sistemas de rayos X investigados alcanzo rangos entre 2 a 5 veces y entre 14 a
38 veces para el modo de adquisicion CI. Los parametros numéricos SNR, FOM y
HCSR mostraron una gran variabilidad entre los diferentes modos de adquisicion y
espesores de PMMA evaluados. En un futuro préximo, resulta urgente actualizar la
legislacion chilena sobre proteccion radiologica, la cual debe incorporar los conceptos y
procedimientos que involucra un programa de Garantia de Calidad. Lo anterior,

permitiera evaluar y optimizar los sistemas de rayos X utilizados en aplicaciones
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médicas. El incremento en la dosis por imagen al aumentar el espesor del maniqui de
PMMA, como asi también el utilizar las imagenes del modo de adquisicion de
fluoroscopia de baja dosis en lugar de los archivos en modo de

adquisicion cine, pueden ser considerados por el cardidlogo para la buena

administracion de la dosis a sus pacientes.

I1. Niveles de radiacién al personal médico
4. Vano E, Ubeda C, Leyton L, Miranda P and Gonzalez L. 2009 Staff radiation doses
in interventional cardiology: correlation with patient exposure Pediatr. Cardiol. 30
409-13
n procedimientos de cardiologia intervencionista pediatrica, el médico
cardiologo necesidad estar mas cerca del paciente que con un paciente adulto,
ademas el uso de sistemas de rayos X biplanos aumentan la radiacion dispersa. El riesgo
de radiacion ocupacional es bastante alto, y la estimacion de la dosis al cristalino del
médico se hace necesaria. Los factores derivados de la evaluacion de estas dosis desde
las magnitudes dosimétricas mostradas en los laboratorios de cateterismo pueden ayudar
a mantener la seguridad radioldgica del personal. En esta investigacion se utilizd un
sistema de rayos X biplano y placas de polimetil metacrilato (PMMA) de 4 a 20 cm para
simular espesores de térax de pacientes pediatricos. Se midieron la tasa de dosis a la
entrada del paciente, el producto dosis-area (DAP) y la dosis a los ojos del cardidlogo
(dosis dispersa) para los modos de adquisicion tipicos. La correlacion entre las dosis de
los pacientes y el personal se han obtenido. Se encontrd que las tasas de dosis dispersa
aumentaron en un factor de 92 desde el modo de adquisicion fluoroscopico de baja dosis
al modo de adquisicion cine cuando el espesor de PMMA aumento de 4 a 20 cm. La

dosis dispersa aumento linealmente con la magnitud DAP para todos los espesores de



PMMA estudiados. La administracion de 1 Gy.cm? para el paciente implica 7 pSv a los
ojos del cardidlogo (sin proteccion adicional). En conclusion, los factores
experimentales de correlacion encontrados entre las dosis al maniqui (placas de PMMA)
y la dosis dispersa permiten una muy buena estimacion de la dosis al personal desde los

datos dosimétricos del paciente.

5. Ubeda C, Vano E, Gonzalez L, Miranda P, Valenzuela E, Leyton F and Oyarzun C
2010 Scatter and staff dose levels in paediatric interventional cardiology. A
multicentre study Radiat. Prot. Dosim. 140 67-74

os procedimientos de cardiologia intervencionista por lo general implican altas

dosis de radiacion para el personal, debido fundamentalmente a que los
cardidlogos pediatricos necesidad estar mas cerca del paciente que durante los
procedimientos de pacientes adulto. Ademas, los sistemas de rayos X biplano implican
una fuente adicional de dosis al personal. En este trabajo se midi6 la dosis dispersa en
cuatro sistemas de rayos X para los diferentes modos de adquisicion, utilizando
maniquies de polimetil metacrilato con diferentes espesores (4 a 16 cm), lo cual permite
simular el rango de espesores de térax en pacientes pediatricos. Las tasas de dosis

dispersas medidas en la posicion de los ojos del cardidlogo variaron desde 0,8 hasta 12

mSv.h”. En las medidas simuladas a las extremidades inferiores del cardidlogo, estos

valores fueron aproximadamente el doble de los estimados en la posicion de los ojos.

Ambas medidas representan una funcion lineal del kerma aire en la superficie del

maniqui, siempre que se mantenga constante el area irradiada. Por lo tanto, si no se

utiliza proteccion adicional el valor de la magnitud equivalente de dosis personal para el
cristalino de los ojos podria alcanzar valores entre 0,5 mSv a 1 mSv. Los sistemas de

rayos X biplano, generan altas dosis de radiacion dispersa, cuando se utilizan
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simultdneamente ambos arcos C para el modo de adquisicidn cine, alcanzando factores
de incremento entre 5 a 21 veces, en comparacion con el uso de un solo arco y de
acuerdo a la geometria simulada. El conocimiento de la dosis dispersa para los
diferentes modos de adquisicion, el espesor del paciente y la operacion de equipos
biplanos deben ayudar a los cardidlogos pediatricos en la adopcion de una actitud
conservadora con respecto a sus riesgos ocupacionales derivados del uso de la

radiacion.
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ABREVIATURAS

ADN: Acido desoxirribonucleico.

AEC: Control automatico de exposicion, también llamado control automatico de dosis.
BG: Nivel de fondo.

BS: Retrodispersion.

CD: Dosis acumulada.

Cl: Modo de adquisicion cine.

CNR: Relacién contraste-ruido.

CO: Contraste.

DAP: Producto dosis-area.

DICOM: Imagen y comunicacion digital en medicina.

DIMOND: Dosis y calidad de imagen en imagenes digitales y radiologia
intervencionista.

DDO: Optimizacion de densidad dindmica.

EE.UU: Estados unidos.

ESAK: Kerma aire en la superficie de entrada.

FD: Panel plano.

FOM: Figura de mérito.

FOV: Campo de vision.

GC: Garantia de calidad.

HCSR: Resolucion espacial de alto contraste.



HD: Modo de adquisicion de fluoroscopia de alta dosis.

IAEA: Organismo Internacional de Energia Atomica.

IAK: Kerma incidente en aire.

ICRP: Comision Internacional de Proteccion Radioldgica.

ICRU: Comision Internacional de Unidades Radiologicas.

I1: Intensificador de imagen.

IRP: Punto de referencia intervencionista (actualmente "punto de referencia a la entrada
del paciente").

KAP: Producto kerma-area.

LD: Modo de adquisicion de fluoroscopia de baja dosis.

MD: Modo de adquisicion de fluoroscopia de dosis media.

NCRP: Consejo Nacional de Proteccion Radiologica y Medidas.

PMMA: Polimetil metacrilato.

PA: Postero-anterior.

R: Ruido.

ROI: Region de interés.

SD: Desviacion estandar.

SANR: Relacion diferencial senal-ruido.

SENTINEL: Seguridad y eficacia para nuevas técnicas de imagenes usando nuevo
equipamiento para apoyar la legislacion europea.

SNR: Relacion senal-ruido.

UNSCEAR: Comité Cientifico de las Naciones Unidas sobre los Efectos de las

Radiaciones Atomicas.



INTRODUCCION

1.1. ANTECEDENTES GENERALES

ilhelm Conrad Roentgen fue el primero que describid la produccién y el uso
médico de los rayos X en 1895. Inmediatamente se generd un enorme interés
por el uso de esta nueva tecnologia, de forma que durante los siguientes 25 afios,
ademas de aplicarse para la visualizacion de los huesos, se aplicé con gran entusiasmo y

sin ningun control, a casos como el acné y la eliminacion de vello facial [Cau88].

Ya en 1896 se empezaron a describir algunos problemas. A los tres meses de la
publicacion de Roentgen, cuyo detalle mas llamativo consistia en ver los huesos y
estructuras internas del organismo, un investigador, tratando de visualizar una moneda a
través de los huesos de su cabeza, se produjo una alopecia [Dan96]. Thomas Edison y
Tesla sintieron molestias y enrojecimiento de los ojos tras experimentos de larga
duracion. Edison advirtid de estos posibles efectos de los rayos X en su publicacion
titulada “Effect of X rays upon the eye”[Edi96], y Stevens [Ste96] describid la
produccion de un eritema. Antes de que pasara un ano del descubrimiento de los rayos
X, ademas de constatarse quemaduras en muchos de los que los manipulaban, se
empezaron a referir problemas sistémicos. Un técnico de laboratorio que ya habia tenido
varias dermatitis empez6 a tener fiebre alta, diarrea y voémitos, dado que sus
experimentos producian la exposicion de su abdomen durante dos horas por dia. El

dolor abdominal y la diarrea cedieron tras unos dias en el campo, para volver a aparecer



cuando reanudo su actividad, y solo desaparecieron cuando decidi6 proteger su cuerpo

con plomo.

El origen de estos efectos se debatid durante varios afos y los argumentos variaban,
desde aquellos que aseguraban que los rayos X eran inocuos [Sco97], a los que
sostenian que se debian a cargas eléctricas, a las particulas de platino del tubo, a los
rayos ultravioleta [Tho97], o a la formacion de ozono en los tejidos [Col34]. Existe sin
embargo, un articulo del afio 1896 que atribuia los efectos a los propios rayos X
[Bow96]. La confirmaciéon de que esto era cierto tuvo que esperar los experimentos

realizados en ratas en 1900 y su confirmacion en 1901 [KDO0O, Roll01].

Actualmente, las aplicaciones médicas representan la principal fuente de exposicion
artificial de la poblacion mundial a las radiaciones ionizantes, en particular los
procedimientos de tomografia computarizada y de radiologia intervencionista, segun el
Comité Cientifico de las Naciones Unidas sobre el Efecto de las Radiaciones Atomicas
(UNSCEAR) [UNSO08]. El Consejo Nacional de Proteccion Radioldgica y Medidas
(NCR) de Estados Unidos (EE.UU), ha determinado que la obtencion de las imagenes
médicas suponen casi la mitad de la exposicion total a la radiacion ionizante en los
EE.UU. [NCRO09]. Segun este informe, la exposicion a la radiacion para la produccion
de imagenes médicas se incrementd en un 600% entre los afios 1980 y 2006. Los
procedimientos de radiologia intervencionista se identificaron como la tercera mayor
contribucion a la dosis colectiva, después de la tomografia computarizada y la medicina
nuclear [NCR09]. A pesar de que la cardiologia intervencionista (NCRP Informe 160,
parrafo 4.4) aporta un mayor porcentaje de la irradiaciéon médica en procedimientos

intervencionistas, Tsapaki y col. [TAA 09] afirman que, en los paises en vias de



desarrollo, las solicitudes de procedimientos intervencionistas no cardiacos también dan

lugar a una alta contribucion a la dosis colectiva, incluyendo a los nifios.

A continuacion, se revisan las principales investigaciones que dan cuenta de los efectos
biologicos de las radiaciones ionizantes, particularmente en procedimientos

cardiologicos intervencionistas pediatricos.

1.2. CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA Y SUS EFECTOS

BIOLOGICOS ASOCIADOS

I : n general, se sabe que los procedimientos de cardiologia intervencionista generan

altas dosis de radiacion a los pacientes [BES 01, BCS97, LKN 01, VAS 98, PVT

00, FDA94, FMB 02, ECC97]. En el caso de la pediatria, el incremento en su frecuencia

y la alta radiosensibilidad de los pacientes requieren especial atencion [UNSO8, BBL
05, ICRO7]. A principios de la década de los 90, se comenzaron a publicar informes
sobre lesiones inducidas por radiacion en la piel de los pacientes sometidos a
procedimientos intervencionistas. Estos informes se han incrementado a un ritmo
constante abarcando un amplio espectro de lesiones, desde eritemas a ulceras,

requiriendo incluso cirugia plastica mayor [FDA94-95, Sho96, SWZ96, VAS 98,

SSK97]. Probablemente, los casos conocidos representan tan sdlo una pequefia fraccion
del total. Su importancia es grande, ya que las lesiones mas graves pueden conducir a
discapacidad permanente y dolor cronico intratable. La mayoria de las lesiones ocurren
porque no se tienen en cuenta las dosis de radiacion impartidas a la piel, lesiones que se

manifiestan tipicamente varias semanas después de la intervencion.



Existen también posibles efectos a largo plazo para los pacientes sometidos a estos
procedimientos, fundamentalmente el incremento de probabilidad de induccion de
cancer. Muchos pacientes son personas mayores y las técnicas intervencionistas son
asumidas para mejorar su calidad de vida, por lo que, a menudo, no sobreviviran lo
suficiente como para desarrollar un cancer inducido por la radiacion. Sin embargo, una
proporcion creciente y significativa de pacientes se encuentra en su etapa adulta
temprana o media y algunos son nifios. Si se curan de su enfermedad primaria, muchos
tendran una expectativa de vida suficiente como para desarrollar cénceres

radioinducidos.

Segtn se ha indicado, los nifios son mas sensibles a la radiacion, y tienen una mayor
esperanza de vida. Por ello, presentan mayor riesgo de desarrollar y manifestar los

efectos nocivos de las radiaciones ionizantes [BEI0O6, HGO6, BEH 01, BEH Ola,

Bre02]. Las razones de esta mayor radiosensibilidad vienen dadas porque sus células
presentan un alto indice mitotico, su material genético puede ser expuesto durante un
mayor tiempo a las radiaciones ionizantes, con posterioridad al procedimiento vy,
finalmente, muchas de sus células no estan aun diferenciadas [BEI06, HGO06]. La
irradiacion, ademas de los efectos directos, crea radicales libres que pueden romper las
cadenas de acido desoxirribonucleico (ADN). Las células intentan protegerse a si
mismas, a través de mecanismos de reparacion del ADN, pero si esta reparacion es
insuficiente pueden producirse mutaciones genéticas, seguidas de muerte celular o
cancer radioinducido [BEIO6]. Este tltimo efecto se clasifica como de tipo estocastico o

no deterministico [ICRO7].



No existe en la actualidad conocimiento suficiente para cuantificar el efecto de la
radiacion médica a los pacientes pediatricos [BEIO6]. Algunos de los mejores datos
sobre efectos de la radiacion ionizante a una poblacion, se refiere a los japoneses
supervivientes de las explosiones atdmicas de la Segunda Guerra Mundial, un escenario
muy diferente al de la irradiacion médica. Sin embargo, dichos estudios muestran que el
riesgo vital para niflos irradiados antes de los 10 afios es, aproximadamente, 3 veces
superior a la de adultos irradiados [HG06]. También se sabe que el riesgo de desarrollar
tumores solidos y leucemia a lo largo de la vida es inversamente proporcional a la edad
de la exposicion [BEIO6]. Ademas de los estudios en los supervivientes de las bombas
atomicas, los datos historicos sobre nifos irradiados por patologias benignas evidencian
un mayor riesgo en comparacion con los adultos: 4 veces mas alto para el cancer de
tiroides y de 10 a 15 veces mayor en el caso del cancer de mama en las mujeres
[BEIO6]. La Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP) considera que
no existe una dosis por debajo de la cual el riesgo sea cero [ICRO7], razén por la que

debe minimizarse el riesgo reduciendo las dosis todo lo que sea razonablemente posible.

Desde la perspectiva laboral, la cardiologia intervencionista pediatrica se considera a
veces como una practica médica de bajo riesgo radioldgico, debido a que los pacientes
son de talla pequena y provocan escasa radiacion dispersa. Sin embargo, los cardidélogos
pediatricos necesitan mantenerse mas cerca del paciente en comparacion con los
cateterismos de adultos, lo cual supone que pueda alcanzarles en mayor proporcion la
radiacion dispersada por el paciente. En muchas ocasiones, las pantallas de proteccion
no se utilizan, incluso durante procedimientos largos. Asi, el riesgo de efectos no
estocasticos o deterministas en los 0jos (y en algunas ocasiones en las manos) de los

cardidlogos puede ser significativo, por lo que se deben seguir las directrices de una



correcta proteccion radiologica [CRR 03, KMB 08]. La exposicion en los ojos puede

causar opacidad del cristalino [Haz04, VGB98]. Haskal [Haz04] demostro la existencia

de cataratas inducidas por radiacion en el 8% de entre 59 radidlogos intervencionistas
asistentes a una reunion cientifica en Nueva York. Dos recientes estudios realizados por
el Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA) han mostrado una mayor
prevalencia de cambios en el cristalino de cardidlogos y enfermeras que trabajan en
salas de cateterismo cardiaco sin la adecuada utilizacion de los dispositivos de

proteccion [VKD 10, CRS 10].

Para disminuir los riesgos asociados a las radiaciones ionizantes, tanto a los pacientes
como al personal médico durante los procedimientos bajo control fluoroscopico con
rayos X, se recomienda una formacioén adecuada en proteccion y la aplicacion de los

programas de Garantia de Calidad (GC) [TAEA96, ECC97].

1.3. PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD

De acuerdo con la Organizaciéon Mundial de la Salud un programa de GC se
define como “Un esfuerzo organizado por parte del personal de una instalacién
para garantizar que las imagenes diagnosticas producidas tengan una calidad de imagen
suficientemente alta para garantizar en todo momento una adecuada informacién
diagnostica con el minimo coste posible y con la menor exposicion a la radiacion

posible a los pacientes” [OMS84].

La introduccién de programas de GC supone gastos derivados de la adquisicion de la

instrumentacion apropiada para realizar los controles, del tiempo invertido en realizar



los controles, durante el cual se produce la interrupcion en la utilizaciéon clinica de los
equipos, y del tiempo de personal especializado requerido para realizar los controles y
evaluar los resultados. Los beneficios pueden concretarse en una mayor vida util de los
equipos, una mayor capacidad para atender a un nimero mas alto de pacientes, un
menor consumo de material fungible, un menor nimero de paradas imprevistas y
mejorar la gestion del departamento. Si bien, lo més relevante es que permiten optimizar
las dosis impartidas a los pacientes y disminuir el riesgo radioldgico laboral del personal

médico.

Los programas de GC pueden desarrollarse con distintos niveles de complejidad,
dependiendo de los objetivos que se persigan y los medios disponibles. Dentro de la
legislacion Europea y en particular la espafiola, en los programas se distinguen tres tipos

de controles de calidad: pruebas de aceptacion, estado y constancia [SEF10].

Los sistemas de rayos X usados en procedimientos intervencionistas pediatricos son
complejos de evaluar, debido a los diferentes modelos y tecnologias disponibles en el
mercado (intensificador de imagen (II) y panel plano (FD)), como también por sus
multiples opciones de configuracion y modos de adquisicion u operacion. En ocasiones,
los especialistas médicos no tienen un criterio estdndar para comparar las ventajas y
desventajas entre las tecnologias disponibles, como tampoco seleccionar cudl es la
mejor opcion entre los diferentes modos de adquisicion. De esta manera, la
caracterizacion o evaluacion de estos sistemas en términos de dosis y calidad de las
imagenes usando objetos de prueba, ofrecen una amplia gama de datos utiles para

comprender las caracteristicas de los angidgrafos, permitiendo seleccionar los



protocolos y modos de adquisicion mas adecuados en los diferentes procedimientos y

tamafos de paciente.

La evaluacion del equipo de rayos X es relevante durante la puesta en funcionamiento
(“commissioning’). Una vez que el equipo ha sido instalado, deben llevarse a cabo una
serie de comprobaciones. La primera parte del proceso es la prueba de aceptacion, la
cual permite determinar si el equipo retine los datos de especificacion ofertados, asi
como también si retine aquellas caracteristicas previstas en la normativa nacional e
internacional. El proveedor debe realizar la prueba de aceptacion en presencia del
comprador. En algunos paises, la prueba de aceptacion puede llevarse a cabo por un
experto calificado en Fisica Médica en representacion del comprador. El proveedor debe
demostrar que el funcionamiento del equipo satisface las opciones anunciadas u
ofertadas. Es responsabilidad del comprador aceptar el equipo. Un experto calificado
llevara a cabo entonces una inspeccion de la instalacion y una inspeccion critica de los
dispositivos de proteccion radiologica. Esta inspeccion puede formar parte de las

pruebas de aceptacion.

Las pruebas de constancia y las pruebas de estado también pueden llevarse a cabo para
verificar el funcionamiento al comenzar a usar el equipo, estableciendo con ello una
referencia para futuras evaluaciones. Debe establecerse un control de calidad y un
programa planificado de mantenimiento preventivo [ICR00]. La interpretacion de los
resultados debe formar parte de los cursos de formacion en proteccion radioldgica a los
cardiologos (formacion requerida por la Directiva Europea 97/43/EURATOM [ECC97],
y por otros documentos nacionales e internacionales, tales como el proyecto RLA 9/057

[LAE07)).
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A continuacion, se describe el proceso de caracterizacion de equipos utilizados en

procedimientos de intervencionismo.

1.3.1. CARACTERIZACION DE EQUIPOS

e dispone de una metodologia ampliamente aceptada en Europa para evaluar las

caracteristicas y ajustes de los sistemas rayos X utilizados en procedimientos
cardiolégicos intervencionistas. Esta metodologia, que incluye la evaluacion de la dosis
y calidad de imagen, ha sido desarrollada en el marco de programas de investigacion de
la Comision Europea, tales como: “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) [DIMO02].

Entre los objetivos propuestos en esta metodologia, cabe destacar:

1. Medida de los parametros para la evaluacion inicial del sistema de rayos X, a fin de
obtener una referencia para los valores de las tasas de dosis a la entrada de
diferentes espesores de absorbente, y su calidad de imagen.

2. Informar a los médicos intervencionistas sobre los rendimientos en términos de
dosis y calidad de imagen que pueden conseguir en sus sistemas de rayos X para los
diferentes modos de adquisicidn, tamafios y tipos de pacientes.

3. Informar a los médicos intervencionistas sobre las tasas de dosis mds alta en sus

sistemas de rayos X, en condiciones extremas de operacion.
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1.3.1.1. Evaluacién de iméagenes

n relacion a la calidad de imagen, su evaluacion visual no es usualmente

suficiente para decidir si las configuraciones del sistema de rayos X son las
mejores para los diferentes tamafios de pacientes, o si se podrian introducir algunos
cambios en los ajustes para obtener una calidad de imagen similar con menores dosis de
radiacion. Las evaluaciones numéricas mediante objetos de prueba ayudan a optimizar
estas configuraciones. Ademas, resulta fundamental analizar el impacto que tienen las
diferentes configuraciones analizadas, durante la caracterizacion de un sistema de rayos

X, en términos de dosis para el personal de operacion.

La importancia de los pardmetros fisicos responsables de la calidad de imagen en la
exactitud diagndstica es evidente. No obstante, la relacion entre la exactitud diagndstica
y los pardmetros fisicos de la imagen es compleja. El término calidad de imagen fisica
es una magnitud multivariante de interpretacion complicada, relacionado con el

contraste y las propiedades de resolucion y ruido del sistema de imagen.

La resolucion puede referirse tanto a una propiedad fisica de la imagen como a
magnitudes psicofisicas relacionadas, definidas en términos de la capacidad del
observador para distinguir dos imdagenes con detalles de dos objetos espacial o
temporalmente proximos (resolucion espacial/resolucion temporal). El limite de
resolucion espacial es la minima distancia entre dos pequefios objetos que permita
distinguirlos separados. Se emplea a menudo para describir y comparar diferentes
receptores o para control de calidad. Se conoce como resolucion espacial el nimero mas
elevado de pares de lineas por unidad de longitud (pl/mm) observable cuando se

visualiza un patron de barras tipico para esta medida.
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El ruido de la imagen es una fluctuacion del brillo (o valor del pixel) no relacionada con
las caracteristicas del objeto. El primer efecto del ruido es la reduccion de los detalles
detectables de bajo contraste y pequefio tamafio. La medida y cuantificacion del ruido
es, por tanto, una tarea importante en la evaluacion de los sistemas, en lo referente a la

calidad de imagen.

Las fuentes de ruido son diversas, pero el ruido cuantico es la mas importante en
fluoroscopia. El ruido cuantico se refiere a las distribuciones aleatorias de los fotones de
rayos X sobre el area de la imagen. Las fluctuaciones se deben al ntimero finito de
cuantos requerido para formar la imagen. Cuanto menor sea el niumero de fotones
requerido para formar una imagen, mayor sera la importancia de las fluctuaciones. Por
esta razon, las imagenes mas ruidosas aparecen en los receptores de gran sensibilidad

cuando se trabaje a bajos niveles de dosis.

El contraste es un término de amplia definicion empleado en el analisis de imagen.
Expresa la diferencia o razén entre sefiales de imagen (densidad optica, brillo, valores
de pixel o exposicion radiante) y el fondo. Pueden encontrarse multiples definiciones
para el contraste; el término “contraste” puede referirse al objeto (contraste de objeto o
de entrada), a la imagen final (contraste imagen o de salida) o a la imagen radiante. Esta
ultima magnitud, también denominada contraste primario o contraste sujeto, describe la
diferencia relativa en la absorcion energética en diferentes areas del receptor de imagen

[MARO2].
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1.4. PROGRAMA DE COOPERACION TECNICA DEL

ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA

diferencia de lo que sucede en Europa [ECC97], en otras regiones del mundo

no existe una normativa tan depurada que regule el uso seguro de las
radiaciones ionizantes en el dmbito médico. Por esta razoén existe un programa de
cooperacion técnica en el OIEA, que se desarrolla conjuntamente con los estados
miembros del Organismo. Se basa en una evaluacion de prioridades y condiciones en
cada region o pais especifico. El programa requiere recibir de los estados miembros la
aplicacion de criterios apropiados para la formulacion, evaluacion y aprobacion formal
por el departamento competente del OIEA. El programa también incluye proyectos
regionales e interregionales que estdn enfocados a la mejora de la eficiencia,
implementacion y utilizacion de los resultados y de la experiencia derivada de la

realizacion de estos programas en multiples estados miembros.

Los proyectos pueden incluir uno o mas de los siguientes componentes: visitas de
expertos, compra de equipos y materiales, seminarios de formacion, visitas cientificas a

otros paises, cursos de entrenamiento, reuniones o talleres.

Los cinco articulos cientificos que se integran en esta tesis, fueron desarrollados como
parte de dos proyectos de cooperacion técnica regional promovidos por el OIEA,
titulados “Proteccion radiologica de los pacientes en las exposiciones médicas (TSA3),
RLA/9/057” [IAEOQ7] y "Garantizar la proteccion radiologica de los pacientes durante
las exposiciones médicas (TSA3), RLA/9/067" [IAE09]. Ambos proyectos de
cooperacion técnica, nacen en parte porque el OIEA es consciente de que en las

regiones de América Latina y el Caribe, particularmente en Chile, no tienen incorporado
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dentro de su legislacion en proteccion radiologica [DS84, 85] la implementacion de
programas de GC, que incluyan el “commissioning” o caracterizacion de los sistemas de
rayos X usados en procedimientos intervencionistas cardiologicos pediatricos (entre
otros). Asi mismo, este tipo de procedimientos intervencionistas son realizados en la
region, generalmente por médicos especialistas en cardiologia pediatrica, quiénes a
menudo no poseen un entrenamiento adecuado en técnicas de imagen y proteccion
radioldgica. Esta informacion se ha puesto en evidencia en los resultados de las
encuestas realizadas durante los cursos de entrenamiento organizadas en la region por el

OIEA.

1.5. OBJETIVOS

os objetivos planteados en la presente tesis, se describen tal cual fueron
presentados en cada uno de los articulos que se integran en este trabajo.
1. Vano E, Ubeda C, Leyton F and Miranda P 2008 Radiation dose and image quality
for paediatric interventional cardiology Phys. Med. Biol. 53 4049-4062
Se presenta la metodologia y resultados de la caracterizacion de un sistema de rayos X
biplano utilizado para procedimientos cardiacos intervencionistas en pediatria. Se han
medido los valores de kerma aire en la superficie de entrada (ESAK) en maniquies de
polimetil metacrilato (PMMA) y se ha cuantificado la calidad de las imagenes obtenidas
usando un objeto de prueba para los modos de adquisicion mas comunes y para los
diferentes espesores de pacientes pediatricos. Ademds, se ha evaluado la
correspondencia entre los valores de dosis acumulada (CD) proporcionados por el

sistema de rayos X y los medidos para los espesores tipicos pediatricos.
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2. Vano E, Ubeda C, Martinez LC, Leyton F, Miranda P 2010 Paediatric
interventional cardiology: flat detector versus image intensifier using a test object Phys.
Med. Biol. 55 7287-97

El objetivo de este estudio fue comparar los valores del ESAK y de algunos parametros
de calidad evaluados en las iméagenes de un objeto de prueba, para dos sistemas de rayos
X angiograficos biplanos, dedicados a la cardiologia intervencionista pediatrica, uno
equipado con II y el otro con FD dinamico. La comparacion se realizé utilizando

maniquies de PMMA de diferentes espesores para simular pacientes pediatricos.

3. Ubeda C, Vano E, Miranda P, Leyton F, Martinez LC and Oyarzun C 2011
Radiation dose and image quality for paediatric interventional cardiology systems. A
national survey in Chile Radiat. Prot. Dosim. 147 429-38

Los resultados de este trabajo correspondieron a la caracterizacion de los cinco sistemas
fluoroscopicos de rayos X existentes en Chile que se dedican a procedimientos de

cardiologia intervencionista pediatrica.

4. Vano E, Ubeda C, Leyton L, Miranda P and Gonzalez L. 2009 Staff radiation doses
in interventional cardiology: correlation with patient exposure Pediatr. Cardiol. 30 409-
13

Este articulo presentd los resultados de mediciones experimentales de niveles de
radiacion dispersa y su relacion con la dosis a la entrada del paciente y con los valores
del producto dosis-drea en un laboratorio de cateterismo cardiaco pedidtrico, para el
rango total de tamanos tipicos de pacientes pediatricos. Ademas, se dedujeron factores
que permiten la estimacion de los rangos de dosis ocupacionales al personal que trabaja

en las salas de cateterismo.
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5. Ubeda C, Vano E, Gonzalez L, Miranda P, Valenzuela E, Leyton F and Oyarzun C
2010 Scatter and staff dose levels in paediatric interventional cardiology. A multicentre
study Radiat. Prot. Dosim. 140 67-74

El objetivo de este trabajo fue medir los niveles de radiacion dispersa en los ojos y
extremidades inferiores de los cardidlogos, en condiciones normales de trabajo. Se
asumieron las condiciones mas desfavorables (aunque frecuentes en muchas salas) en
las mediciones experimentales; es decir, cuando no se utilizan los dispositivos de
proteccion, tales como las pantallas suspendidas del techo, gafas de proteccion o

cortinas plomadas debajo de la mesa.
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DISCUSION INTEGRADORA

2.1. PRIMERA PARTE (Caracterizacion en términos de dosis y

calidad de imagen de equipos angiogréaficos)

La caracterizacion en términos de dosis y calidad de imagen de los equipos de
rayos X para radiologia y cardiologia intervencionistas y, en particular, de los

angiografos para procedimientos pedidtricos es de suma importancia, con vistas a la

optimizacion de los procedimientos y posible reduccion de las dosis. En esta primera

parte de la tesis se integran parte de los resultados de los siguientes articulos:

1. Radiation dose and image quality for paediatric interventional cardiology [VUL 08].

2. Paediatric interventional cardiology: flat detector versus image intensifier using a
test object [VUM 10].

3. Radiation dose and image quality for paediatric interventional cardiology systems.

A national survey in Chile [UVM 11].

Se evaluaron angiografos de Chile y Espafia. Todos los sistemas fueron caracterizados
usando protocolos acordados durante los programas europeos DIMOND y SENTINEL

[FauOl, VGS 05, FMV 08, SVP 08], adaptados a procedimientos pediatricos. Se

emplearon placas de PMMA de 25 cm x 25 cm x 1 c¢m, para construir espesores de 4 a
20 c¢m, simulando el rango completo de espesores de térax en pacientes pediatricos. Por

su diferente composicion y comportamiento frente a la radiacion, la equivalencia entre
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los espesores de PMMA y de torax para los pacientes pediatricos es de 1,5

aproximadamente, de acuerdo con Rassow y col. [RSH 00].

Se utilizé un objeto de prueba TOR 18-FG, de la Universidad de Leeds [TOR11],
posicionado en el isocentro del equipo de rayos X y en el centro del espesor de PMMA
durante todas las medidas, simulando la geometria de las condiciones clinicas reales y

sin retirar la rejilla antidifusora.

En los trabajos aqui discutidos, la distancia inicial foco-detector fue de 74 cm para 4 cm
de PMMA. Para espesores mayores, esta distancia se redujo en 2 cm, por cada 4 cm de

incremento, para mantener el objeto de prueba en el isocentro.

Se midieron valores del producto dosis-area (DAP), equivalente al producto kerma-area
(KAP), que corresponde a la magnitud propuesta por la Comision Internacional de
Unidades Radiologicas (ICRU) [ICROS], y la dosis acumulada, definida en la norma
CEI 60601-2-43 [IEC10] y que es equivalente al kerma aire incidente (IAK) sin
retrodispersion (BS) [ICRO5] en el punto de referencia intervencionista (IRP). Este
punto se define como referencia de la posicion de la piel del paciente en la cara de
entrada del haz de rayos X. Para sistemas de fluoroscopia con un isocentro, el IRP esta
situado a lo largo del rayo central del haz de rayos X a una distancia de 15 cm del
isocentro en direccion al punto focal [IEC10]. Sin embargo, esta definicion ha sido
recientemente modificada y se conoce como punto de referencia a la entrada del

paciente [LEC10].
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En todos los casos, los detectores de radiacién (camaras de ionizacion o detectores de
estado solido) se colocaron en contacto con las placas de PMMA para medir el ESAK o
el IAK. En este ultimo caso y para facilitar la comparacion de nuestros resultados con
otras mediciones de ESAK, se utiliz6 un factor de BS igual a 1,3 para calcular el ESAK

[ECC97, ICROS].

La adquisicion y el formato de grabacion de las iméagenes, junto con la visualizacion
(monitor y “software” de visualizacion), tienen una gran influencia sobre los resultados
de la evaluacion de la calidad de imagen; pero estos factores se mantuvieron constantes
durante el proceso de evaluacion. Se archivaron secuencias cortas en los modos de
adquisicion de fluoroscopia o cine en formato de imagen y comunicacion digital en
medicina (DICOM), como matrices de 512 x 512 pixeles y 8 bits de profundidad. Para
evaluar las imagenes se utilizé el programa Osiris, version 4,18 [OSI11]. La evaluacion
de la calidad de las imagenes se llevo a cabo siempre en tres de ellas, y los valores
medios y desviaciones estandar de sus contenidos se utilizaron para las evaluaciones de
los parametros numéricos de calidad. Las primeras 2 ¢ 3 imagenes no se utilizaron,
porque mostraban una calidad de imagen variable hasta que el control automatico de

exposicion (AEC) estabilizaba la técnica radiografica del generador.

La calidad de la imagen se evalud analizando los circulos de bajo contraste y los grupos
de resolucion espacial del objeto de prueba TOR FG-18 [TORI11]. Se usaron los
siguientes parametros: relacion sefial-ruido (SNR), figuras de méritos (FOM;), contraste

(CO), relacion contraste-ruido (CNR) [MRB98, GBM 03], ruido (N) [HSO03], relacion

diferencial sefial-ruido (SANR) [SDL 05], resolucion espacial de alto contraste (HCSR).
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La SANR ha sido utilizada anteriormente por algunos autores con el nombre de SNR

[VYB 06] o CNR [HSOO03]. Estos parametros numéricos fueron definidos como:

BG - ROI
SNR = [(GO)] (D)
co- [BG - ROI] )
BG
CNRZM (3)
VBG
SD
N BG
IBG ROI
SdNR = 5
SD, )
FOM _ SNR” 6
! ESAK ©)
SdNR’
FOM, ESAK (7)
SdNR’
FOM, = (8)
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_ (HCSR,)’

FOM, =~ 9)
HCSR, =SD, (10)
HCSR, = SD;-SD; (11)

En donde:

BG es el valor de fondo, en nuestro caso el valor medio del contenido de los
pixeles en la region de interés (ROI) seleccionada (rectangular) cercana al

circulo niimero 1, y del mismo tamafio que la ROI 2 seleccionada dentro del

circulo (figura 1ANI).

ROI representa el valor medio del contenido de los pixeles en la region de

interés seleccionada en el interior del circulo numero 1.

SD es el valor de la desviacion estandar para el contenido de los pixeles en el

ROI seleccionado, dentro y fuera del circulo nimero 1.

ESAK, es el kerma aire en la superficie de entrada en el punto donde el eje del

haz de rayos X incide en el PMMA.

DD es la dosis detector (kerma en la entrada del detector de imagen). Valor
nominal, de acuerdo con las especificaciones (valor incluido por el fabricante, en
la cabecera DICOM de las imagenes).

SD; es la desviacion estandar para el contenido de los pixeles en la ROI 3
(figura 1ANI), dentro del séptimo grupo (elegido arbitrariamente para facilitar la
evaluacion numérica) en la rejilla central del objeto de prueba.
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e SD; es la desviacion estandar para el contenido de los pixeles en la ROI 4
(figura 1ANI), seleccionado en la periferia del grupo de alto contraste y

representativo del ruido de esta area.

2.1.1. DOSIS
Cabe sefalar que los resultados encontrados en el primero de los trabajos [VUL
08] corresponden a la evaluacion de un solo sistema de rayos X, consistente en
un angiografo biplano con II. En este sistema, se midieron valores de ESAK para el
modo de adquisicion de fluoroscopia de baja dosis (LD) entre 0,15 a 5,50 pGy/imagen,
cuando el espesor de PMMA aument6 de 4 a 20 cm. Los otros modos de adquisicion
fluoroscopica presentaron variaciones similares, tal y como se muestra en la tabla
T1ANII. Para el modo de adquisicion de cine (CI), estos valores variaron desde 2,80 a
161,1 pGy/imagen. En el segundo articulo [VUM 10] se compararon los valores
descritos para el mismo sistema de rayos X [VUL 08] y un sistema angiografico biplano
con FD evaluado en Madrid. Se describen los resultados de la simulacion de espesores
de PMMA desde 8 a 16 cm, encontrando que los valores de ESAK para el LD varian
entre 0,36 y 1,59 nGy/imagen, mientras que para el CI, el intervalo va desde 5,77 hasta
44,8 uGy/imagen. En general, los resultados mostrados por ambos sistemas de rayos X
en sus valores de ESAK/imagen para los modos de adquisicion de fluoroscopia y cine
fueron diferentes, como ilustra en la tabla 1ANIII. El sistema angiografico con II estaba
ajustado con valores mas bajos de dosis para los espesores de 8 y 12 cm de PMMA, con
una disminucion media de alrededor del 17% en comparacion con el sistema
angiografico de FD evaluado en Madrid. Sin embargo, cuando se analizan los resultados

de dosis para la configuracion de 16 cm de PMMA, la tendencia difiere, mostrando el
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sistema angiografico espafiol una disminucion media de alrededor del 25%. El mejor
rendimiento (menor dosis) del sistema con II podria estar relacionado con el hecho de
presentar tres protocolos diferentes de pediatria (recién nacidos, lactantes y nifios),
mientras que en el sistema de FD so6lo se disponia de un unico protocolo pediatrico. No
obstante, al comparar los valores ESAK para todos los modos de adquisicion y todos los
espesores de PMMA, la diferencia global entre los dos sistemas no fue estadisticamente

significativa. Varios autores [TKK 04, TP05, DCK 07] han observado diferencias entre

tasas de dosis a la entrada (paciente o maniqui), mayores a las aqui descritas, pero ello
no implica necesariamente una reduccion de la dosis a los pacientes durante los
procedimientos clinicos, lo que confirma la importancia de utilizar modos de

adquisicion adecuados y habilidades y entrenamiento adecuados en los cardidlogos.

Siguiendo con los analisis de las tasas de ESAK a la entrada de los diferentes espesores
de PMMA estudiados, en la tercera publicacion [UVM 11] se caracterizaron la totalidad
de los angidgrafos que se utilizan en Chile para realizar procedimientos cardiologicos
intervencionistas pediatricos. Los resultados obtenidos para las configuraciones de
PMMA estudiadas (4 a 16 cm), de acuerdo a la tabla IANIV, arrojan dosis desde 0,15 a
9,45 nGy/imagen para el LD y desde 1,32 a 323,2 uGy/imagen para el CI. Se aprecia
una gran variabilidad en los valores de ESAK/imagen entre los cinco sistemas
evaluados. Por ejemplo, la razén entre el valor maximo y minimo de ESAK/imagen
para un determinado modo de adquisicion de fluoroscopia varia desde 2 a 5 veces y
desde 14 a 38 veces para el CI. No parece 16gico que algunos centros utilicen dosis 38
veces superior a otros, para obtener imagenes con un valor diagnostico similar. Estas
diferencias no parecen derivar de las diferentes tecnologias de imagen (II o FD) de los

fabricantes o de la antigiiedad del angiografo estudiado, sino mas bien de las diferentes
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configuraciones y ajustes de cada sistema (curvas de AEC, numero de pulsos por
segundo, pre-seleccion de la diferencia de potencial, tiempo de pulso, corriente del tubo

y uso de filtros [Pei07]).

En una prueba realizada en el primer trabajo [VUL 08], se compararon los valores de las
magnitudes dosimétricas entregadas por el sistema de rayos X y transferidos a la
cabecera DICOM durante las series en CI, con los medidos experimentalmente. Las
mayores diferencias encontradas, como muestra la tabla 2ANII, correspondieron, como
era de esperar, a la simulacion de menor espesor (4 cm de PMMA), con un 44% de
variacion, debido a que la dosis acumulada se calcula por el equipo de rayos X a 15 cm
por debajo del isocentro, y con el arreglo experimental simulado, la piel del paciente
esta sélo alrededor de 2 cm por debajo del isocentro. Por lo tanto, el valor mostrado por
el sistema es significativamente superior a los valores de ESAK reales (generalmente
considerados por los cardidlogos como la dosis en la piel). La geometria del sistema y la
calidad del haz de rayos X son los principales factores que influyen en las diferencias.
Para pacientes pediatricos, la piel suele estar mas distante de la fuente de rayos X que el
punto de referencia donde se calcula la dosis (15 cm por debajo del isocentro) y recibe
menos dosis que la calculada en ese punto. Otros factores que influyen en las
diferencias son la atenuacion de la mesa y la colchoneta, ademéas del kV y el espesor de
cobre empleado como filtro afnadido. Para los pacientes adultos, la dosis acumulada
mostrada por los equipos y la dosis real en la piel (medida experimentalmente) son
similares, ya que la atenuacion de la mesa es compensada con el aumento del factor de
BS [VGS 05] y la posicion tipica de la piel del paciente (tamafio normal de pacientes) se
situa alrededor de 15 cm por debajo del isocentro (tal como se definen por CEI 60601-

2-43) [IEC10].
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Otro aspecto interesante abordado en la primera de estas tres publicaciones se refirio al
efecto del campo de vision o magnificacion electronica (FOV). En la figura 1ANII de
este articulo se compararon los campos de vision 22 y 16 cm para el CI, observandose

un incremento porcentual de ESAK desde 96 a 119%.

En las tres publicaciones comentadas se analizo el efecto de los principales factores que
afectan a los valores de dosis al paciente, tales como su tamafio (espesor), los modos de

adquisicion y el campo de vision [VGF 06, SVP 08, VUL 08]. La influencia de estos

factores es, en muchas ocasiones, poco conocida por los cardidlogos, ya que, dependen
de los algoritmos del AEC y la configuracién inicial del sistema, que se ajustan
frecuentemente a los requerimientos particulares de los propios médicos en los
diferentes centros. Conocer la influencia de estos factores es una recomendacion de la
Comision Europea en sus directrices sobre la educacion y formacién en proteccion
radioldgica para exposiciones médicas (anexo de Radiologia Intervencionista) [ECCO0],
que constituyen parte de los cursos de formacion realizados durante los Proyectos de

Cooperacion Técnica (RLA/9/057-067) a lo largo de esta investigacion [IAEQ07, 09].

2.1.2. CALIDAD DE IMAGEN
ara el analisis de la calidad de imagen se utilizaron solo parametros numéricos,

evaluando el contraste, la resolucion espacial y el ruido del sistema de imagen.

Los parametros numéricos evaluados en los diferentes trabajos fueron:

2.1.2.1. Relacion sefal-ruido, contraste, relacion contraste-ruido, relacién

diferencial sefial-ruido, ruido
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La SNR compara el nivel de una "sefal" objeto de la imagen (por ejemplo, una
arteria o un stent) respecto del nivel de fondo (el tejido circundante), teniendo en
cuenta la fluctuacion cudntica estadistica (especialmente importante en modos de
adquisicion fluoroscopicos de baja dosis). Cuanto mayor es el valor de la SNR, mejor
serd la visualizacion de objetos de bajo contraste. Tanto la CNR como la SANR se
refieren a la capacidad de un modo de imagen concreto, para distinguir entre diversos
contrastes en una imagen adquirida y el ruido inherente en la imagen. Cuanto mayor sea
el valor de la CNR, mayor sera la capacidad de distinguir, por ejemplo, un alambre guia

o un stent, dentro de un vaso.

En el primero de los trabajos [VUL 08], para imagenes de bajo ruido cuantico (por
ejemplo, en modo de adquisicion cine), ambos parametros (SNR y CNR) fueron
similares, como puede verse en la figura 2ANII. Para el LD (con imagenes ruidosas) la
SNR resulta un mejor parametro numérico para identificar la calidad de imagen. En
general, para un espesor dado, el aumento de la dosis por imagen debiera implicar
siempre una mejor calidad de imagen vy, si el sistema esta ajustado correctamente, la
calidad de la imagen debiera incluso mantenerse cuando el espesor del maniqui sea
mayor (con un razonable aumento de la dosis). En este sentido, los valores de la SNR
para el modo fluoroscopico de baja dosis, variaron desde 3,70 (para 4 cm PMMA) a
2,07 (para 20 cm PMMA) y desde 12,60 a 9,50 en el modo cine (tabla 1ANII). El
aumento en los valores de ESAK/imagen y el cambio en las técnicas radiograficas no
pueden llegar a mantener la misma SNR para los pacientes mas gruesos. Sin embargo,
es razonable una ligera reduccion en la SNR (figura 3ANII). Los diferentes valores del
kV y del espesor de filtro de cobre (véase la tabla 1ANII) permiten entender la logica

aplicada por el sistema de rayos X en los diferentes protocolos de examen.
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La figura 2ANII muestra la variacion en los valores de SNR y CNR cuando se cambian
los modos de adquisicion. Es importante destacar que la calidad de la imagen mejora al
aumentar la dosis, excepto para el modo fluoroscopico de dosis media, lo que sugiere

una configuracion o ajuste incorrectos de este modo.

En el segundo trabajo [VUM 10], se compar6 el sistema descrito previamente y un
sistema angiografico idéntico en configuracion, pero distinto en la tecnologia utilizada
para formar la imagen (Il y FD) y en los protocolos de examen. Se optd por comparar
los sistemas utilizando los parametros N y SANR para evaluar la sensibilidad a bajo
contraste para las imagenes en modo cine. Los resultados de la SANR mostraron que el
sistema con II exhibe una variacion menor del 3% entre los tres espesores de PMMA
estudiados (8, 12 y 16 cm), mientras que para el sistema con FD esta variacion fue del
8%. Ambos valores son razonables, si se tiene en cuenta que los factores de incremento
del ESAK por imagen fue de 12 (de 5,14 a 63,7 uGy/imagen) para el sistema con I1 y de

8 (5,77 a 44,8 uGy/imagen) para el sistema con FD (ver tabla 1ANIII y tabla 2ANIII).

Sin bien, los valores de la SANR fueron mayores para el sistema con Il que para el
sistema con FD en toda la gama de espesores evaluados. Los valores de N resultaron
menores para el sistema con II que para el equipado con FD (en torno a un 40%). Esta
diferencia en calidad de la imagen para la regiéon de bajo contraste se observa
claramente en la figura 1ANIII. Al aplicar el test estadistico U de Mann-Whitney para
todos los modos de adquisicion y los tres espesores de PMMA utilizados durante el
experimento, las diferencias de ruido, SANR y HCSR, fueron estadisticamente

significativas.
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En el tercer trabajo [UVM 11] se analizé la calidad de imagen por medio de solo tres
parametros numéricos (SNR, HCSR; y FOM)). Una limitacién en este estudio fue que
solo tres de los cinco sistemas de rayos X evaluados permitian archivar imagenes (en
formato DICOM) en los modos fluoroscopicos. Para los modos de adquisicion de
fluoroscopia y espesores de PMMA utilizados (4 a 16 cm), los valores de SNR y
HCSR; fueron de 2,1+0,1 a 6,5£0,3 y de 2,5+0,1 a 29,2+0,6, respectivamente. En el
caso del modo cine, estos valores fueron de 3,8+0,4 a 29,2+6,5 para la SNR y de
0,6+0,2 a 19,3+1,7 para la HCSR. La figura 1ANIV ilustra la influencia del espesor de
PMMA en la SNR para el modo cine. Los valores mas altos para la SNR se obtuvieron
para el sistema Toshiba “reconstruido” en todos los espesores, mientras que los valores
mas bajos correspondieron al equipo General Electric Advantx (4 y 8 cm de PMMA) y
Philips Allura Xper FD20 (12 y 16 cm PMMA). Estos resultados se pueden confirmar
visualmente en la figura 2ANIV. Cabe sefialar que estos mayores valores de SNR se
asocian a su vez con las mas altas dosis a la entrada de los maniquies (Toshiba
“reconstruido”). Se debe cuestionar la necesidad de estos altos valores de SNR frente a
los del resto de los angiografos, mucho mas bajos, si ello es a costa de valores de dosis
mucho mayores. Cabe plantear un proceso de optimizacion para reducir las dosis de
entrada en el sistema de Toshiba “reconstruido”. Del mismo modo, los peores valores
de SNR los presenta el equipo General Electric Advantx, lo cual podria ser una
consecuencia de sus bajos valores de dosis a la entrada de los maniquies (tabla 1ANIV),

debiendo quizas también revisar el ajuste del equipo en este caso.

2.1.2.2. Resolucidn espacial de alto contraste
I a HCSR, se ha empleado en el primer articulo [VUL 08] para determinar el

umbral de sensibilidad en alto contraste (resolucion). Su valor fue mayor en los

29



modos de adquisicion fluoroscopicos de alta dosis y cine (para el mismo espesor de
PMMA), debido al incremento de ESAK/imagen y la correspondiente disminucion en el
nivel de ruido. Al aumentar el espesor del maniqui, este parametro numérico disminuye
debido a la influencia de la radiacion de dispersa (véase tabla 1ANII). Estos cambios no
son detectables visualmente, siendo el analisis numérico (figura 4ANII) la forma ideal
para apreciarlos. El efecto de la magnificacion electronica, cuando se cambia el FOV de
22 a 16 cm, mejora claramente la HCSR; (véase tabla 3ANII), pero también aumenta la
dosis de entrada en un factor 2,17 para el modo cine del angidgrafo evaluado. Este
aumento, cuando es conocido por los cardidlogos, debiera permitirles valorar el uso (en

algunos casos) de la magnificacion numérica, en lugar de la electronica.

En el trabajo de comparacion de dos sistemas de rayos X con Il y FD [VUM 10], al
evaluar la resolucion a través del parametro HCSR,, el angiografo con FD mostré un

mejor comportamiento para este parametro, segiin se ve en las figuras 2ANIII y 3ANIII.

La figura 3ANIV presenta la comparacion de los sistemas de rayos X utilizados en
Chile para realizar procedimientos intervencionistas pediatricos, mediante los valores de
la HCSR;. El sistema Toshiba “reconstruido” también mostrd el mejor resultado para
este parametro, al igual que la SNR para todos los espesores (excepto para 16 cm de
PMMA). Los peores valores se encontraron en el sistema Advantx de General Electric.
La figura 4ANIV ilustra estas diferencias en el mayor espesor de PMMA evaluado (16
cm).

2.1.2.3. Figura de mérito

I a FOM; ha sido usada anteriormente por otros autores [Zam82, GBM 03] para

optimizar la detectabilidad de la sefial en imagenes digitales. Este parametro
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permite relacionar la calidad de una imagen y la dosis necesaria para obtener esa
imagen, lo que da una indicacion objetiva de la relacion coste/beneficio para el paciente
al estar expuesto a la radiacion. Segiin Samei y col. [SDL 05] la figura de mérito se

define en base a "una estrategia de optimizacidon" o "punto final de la optimizacion".

En [VUL 08], la FOM; mostr6 diferencias maximas cercanas a un factor dos, excepto
para el espesor de 4 cm de PMMA. Ello significa un compromiso equilibrado entre el
incremento del ESAK/imagen y la calidad de imagen. Por supuesto, cuando se
incrementa el espesor de PMMA se evidencia una tendencia decreciente. En este mismo
estudio y por simple inspeccion de los valores de la FOM; (tabla 1ANII) se aprecia una
aparente configuracion anormal de la fluoroscopia, en el modo de adquisicion de dosis

media, cuando se compara con los otros modos.

Analizando los resultados de [VUM 10], la tabla 2ANIII muestra mejores valores de

FOM, y FOMj; para el sistema con II en el conjunto de espesores de PMMA evaluados,
como era de esperar. Hay que destacar que las condiciones de kVp/filtro establecido por
el AEC para ambos sistemas fueron las mismas para 8§ y 12 cm de PMMA, y muy
similares para 16 cm. Esto implica que los valores correspondientes a las figura de
mérito se refieren a la misma calidad del haz de rayos X. Como resultado parece que,
para los sistemas evaluados y con la configuracion existente, el sistema con FD
necesitaria alrededor de dos veces mas dosis que el sistema con II, para un valor dado
de SANR y un determinado espectro (relacion media de las FOM;). Al aumentar los
espesores, las diferencias entre los valores de las FOM; disminuyeron. Esto significaria

que el sistema con II arroja mejores resultados que el sistema con FD para pediatria, al
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tener en cuenta la dosis y la SANR en la region de bajo contraste. Sin embargo, estos

resultados no deben ser extrapolables a protocolos para adultos.

Por otra parte, se ha observado para el sistema con FD un mejor comportamiento en la
region de alto contraste. Con arreglo a los valores calculados de la figura de mérito, se
obtienen mejores valores que en el sistema con II en todo el intervalo de espesores

simulados (excepto para 12 cm de PMMA).

Con respecto a los valores de la FOM; determinados en [UVM 11], la figura SANIV

ilustra la disminucion de este parametro al incrementar el espesor d¢ PMMA para los
cinco sistemas evaluados, tal y como era de esperar. Salvo en el caso de 16 cm, el
sistema Siemens Axiom Artis BC alcanza los valores mas altos de este pardmetro para

todos los espesores de PMMA.

2.2. SEGUNDA PARTE (Niveles de radiacion al personal médico)

tilizando las mismas configuraciones experimentales que se describen en la
caracterizacion (dosis y calidad de imagen) de angidgrafos ya discutidos
previamente, fue posible evaluar los niveles de radiacion a los cuales estdn expuestos
los cardidlogos y otro personal sanitario mientras participan en la realizacion de los

procedimientos. En los siguientes dos articulos se describen esas evaluaciones:

3. Staff radiation doses in interventional cardiology: correlation with patient exposure.

[VUL 09].
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4. Scatter and staff dose levels in paediatric interventional cardiology. A multicentre

study [UVG 10].

Durante las caracterizaciones descritas en VUL 08 y UVM 11, se realizaron

paralelamente otras configuraciones experimentales que permitieron evaluar los niveles
de radiacion dispersa que recibiria el cardidlogo. Las medidas se realizaron bajo las
condiciones mas extremas de riesgo radioldgico, es decir, la radiacién dispersa fue
medida en ausencia de todos los dispositivos de proteccion que normalmente deben
utilizar los cardidlogos intervencionistas (mampara plomada, faldones de plomo, gafas,

etc.).

En ambos estudios se tuvo en cuenta lo publicado previamente [VGF 08] respecto de la
dependencia de la intensidad de radiacion dispersa con la angulacién del arco C en
pacientes adultos. Para aislar dicho factor, la geometria evaluada fue siempre con el

arco C en posicion postero-anterior (PA).

Las medidas de radiacion dispersa se realizaron con los protocolos de examen y modos
de operacion comunmente utilizados, empleando detectores Unfors EED-30, modelo
8131010-C [UNF11], de estado solido. Los resultados se expresaron como dosis
equivalente personal Hp (10), que se refiere a la dosis equivalente en tejidos blandos a

una profundidad de 10 mm [ICROS].

En [VUL 09], las medidas se realizaron en un solo sistema de rayos X, colocando el
detector a la distancia habitual de los ojos del cardidlogo durante la intervencion (77 cm

del isocentro y 170 cm desde el suelo). En el caso de [UVG 10] se midi6 en cuatro de
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estos sistemas de rayos X, abarcando el 100% de los laboratorios de cateterismo
cardiaco pediatrico en Chile. En dicho trabajo, ademas de la medida en la posicion de
los ojos del médico, se hizo la estimacion de la radiacion dispersa a nivel de las
extremidades inferiores, y particularmente a la altura del tobillo del cardidlogo (113 cm
desde el isocentro y 10 cm desde el suelo), haciendo uso de dos detectores Unfors EED-

30 [UNF11].

La principal fuente de radiacion dispersa en las salas de cateterismo es el paciente v,
aunque el riesgo de irradiacion para el personal médico se modifica por varios factores,
si las dosis al paciente son altas, el nivel de radiacion dispersa también sera elevado. El

modo de adquisicion condiciona la tasa de dosis, como ilustra la figura 1ANV [VUL

09] donde puede observarse un aumento en la dosis dispersa en un factor de 92 en el
paso entre los modos de fluoroscopia de menor a mayor dosis para los espesores
PMMA evaluados. Ademas, para los pacientes pediatricos simulados de mayor tamafio
(20 cm de PMMA), la dosis de radiacion dispersa durante el HD, alcanzo6 valores de 2
mSv/h y durante la adquisicion en modo cine, estas tasas de dosis llegaron a 15 mSv/h
(30 veces mas alto que durante el LD, que se midieron 0,5 mSv/h). Otro factor
importante que debe evaluarse es el espesor del paciente, midiéndose 30 veces mayor
nivel de radiacion dispersa al pasar de 4 a 20 cm de espesor. Asi, el cambio desde el LD
al CI, requiere practicamente el mismo incremento en la dosis a la entrada del maniqui
que el paso del espesor de un recién nacido al de un adolescente. Estos importantes
incrementos (un factor de 50 para el paciente y de 25 para el personal) se podrian evitar
durante algunas partes de los procedimientos, de no ser necesaria una calidad de

imagen muy alta, tratando de archivar series de fluoroscopia en lugar de series de cine.
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En el segundo de los trabajos aqui discutidos [UVG 10], solamente se evaluaron
espesores de PMMA desde 4 a 16 cm. Por ello, cuando se evalua el factor de
incremento en la dosis dispersa en la posicion de los ojos del cardidlogo, entre los
modos de adquisicion fluoroscopicos de baja y alta dosis para los sistemas de rayos X
estudiados, resultan menores (ver tabla IANVI) que los obtenidos en el trabajo previo.
Para la posicion de las extremidades inferiores, este factor de incremento oscil6 entre 30
y 69 veces. En cuanto a los valores de la tasa de dosis dispersa para el mayor espesor de
paciente simulado, los valores mas altos corresponden légicamente a los HD y CI. En la
posicion de los ojos del cardidlogo se miden 0,80 mSv/h y 12,2 mSv/h,
respectivamente. Para las extremidades inferiores, los resultados alcanzados fueron
siempre mayores en proyeccion PA, con el tubo de rayos X debajo de la mesa. Otros

estudios [SAM 07, MVG 07] han mostrado resultados similares, lo que pone de

manifiesto el importante nivel de radiacion dispersa en las extremidades inferiores
cuando no se utiliza la cortina de proteccion. Por lo tanto, el uso de este tipo de

proteccion debajo de la mesa, es muy recomendable.

La figura 2ANV muestra que las tasas de dosis dispersa aumentan linealmente con las
dosis a la entrada de los maniquies, en todos los espesores utilizados. Por ejemplo, con
10 mGy/min a la entrada del paciente, la tasa de dosis dispersa al nivel de los ojos del
cardiologo es de 0,6 mSv/h (es decir, 10 uSv/min), sin utilizar medios de proteccion.
Por tanto, entre la dosis a la entrada del paciente y la dosis dispersa en los ojos del
cardiologo, existe un factor aproximado de 1/1000. Esta correlacion puede utilizarse
como herramienta practica para estimar aproximadamente el nivel de riesgo del
profesional. Este trabajo muestra también una excelente correlacion lineal (0,99) entre

la magnitud DAP y los valores de dosis dispersa para todos los espesores de maniqui
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estudiados (ver figura 3ANV). Ademas, se encuentra otra regla practica, y es que por
cada unidad de Gy.cm” impartido al paciente, se produce un valor de dosis dispersa de
unos 7 uSv en la posicion de los ojos del cardidlogo. Los valores tipicos del DAP para
los procedimientos de cardiologia intervencionista pediatrica estan en el rango de 3 a 30
Gy.cm?, dependiendo de la edad y el tamafio del paciente [MVG 07]. Esto significa que
los valores de dosis dispersa a nivel del cristalino del cardidlogo se encontraran entre
21-210 uSv por cada procedimiento, aunque a veces, si la distancia al paciente es mas
pequena que la supuesta en los experimentos, estas dosis podrian incrementarse. Asi,
podrian superar el umbral para la opacidad del cristalino después de varios afios de

trabajo, si no se utilizan los dispositivos adicionales de proteccion radioldgica.

La dosis a la entrada del paciente depende, entre otros factores, de la magnificacion
electrénica, esto es, de los cambios en el tamafio del campo de radiacion. Al aplicarla,
los valores de dosis dispersa se mantienen aproximadamente constantes en todos los
formatos de FOV. Una disminucion en el tamafio del campo de radiacion al aplicar la
magnificacion, requiere un aumento en la dosis a la entrada para que no aumente
excesivamente el ruido en la imagen [VGF 06], y la radiacion dispersa que recibiria el
cardiologo en los ojos tiene escasa variacion. E1 DAP es uno de los mejores estimadores
para derivar la dosis ocupacional, aunque la angulacion del arco C sigue teniendo una
influencia fundamental. 50 Gy.cm” en proyecciéon PA, suponen mucha menos radiacion
dispersa en los ojos del cardidlogo que si ese valor de DAP se acumula en una
proyeccion craneal izquierda. En el segundo trabajo discutido [UVG 10], el factor
estimado entre dosis ocupacional en ojos y dosis a la entrada del paciente en los cuatro

equipos estudiados oscil6 entre el 0,5 y el 2,0 por 1000.
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El uso simultaneo de los dos tubos de rayos X durante el procedimiento modifica de
manera importante el nivel de radiacion dispersa generada. Los modernos sistemas de
rayos X biplanos tienen la ventaja de obtener imagenes en dos proyecciones diferentes
para cada inyeccion de contraste. Cuando se utilizan los dos arcos C, uno de ellos suele
situarse en proyeccion PA y el otro en proyeccion lateral, con este segundo tubo al lado
del cardidlogo. Vano y col. [VGF 08] midieron este factor de incremento de la dosis
dispersa, encontrando un aumento equivalente a 7 veces la tasa medida con un unico
arco C posicionado en proyeccion PA. Este impacto se verifico en dos sistemas
biplanos, para espesores de pacientes adultos. Cabe sefialar la dificultad de reproducir la
misma geometria en diferentes salas (manteniendo las distancias al isocentro),
especialmente con diferentes marcas de equipos de rayos X. En [UVG 10] se reprodujo
esta evaluacion para espesores equivalentes a pacientes pediatricos. Las medidas se
hicieron en dos sistemas de rayos X, marca Siemens, con diferente tecnologia de
imagen (I y FD). Los resultados de esta evaluacion se resumen en la tabla 3ANVI, en
forma de factores de aumento en la dosis dispersa a la altura de los ojos del cardidlogo,
donde las diferencias pueden deberse a las dimensiones de las placas de PMMA
utilizadas (25 cm x 25 cm x 2 cm), ya que se acerca a la anatomia de los pacientes
pediatricos solo en el sentido antero-posterior. El haz de rayos X horizontal produce
dispersion a través de un espesor de 25 cm, dando como resultado un efecto relativo del
haz mayor que el real, especialmente para los espesores inferiores de maniqui. Otro
aspecto que puede influir en estos factores deriva de las diferentes curvas de AEC y
filtraciones afiadidas por ambos sistemas. Los valores medios para todos los espesores
de PMMA evaluados resultaron en 11,9 para el sistema de FD y 11,8 para la version
con II. Se confirma asi que el uso simultaneo de los dos tubos de rayos X en sistemas

biplano es uno de los principales factores de incremento en la dosis al personal [VGF
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08]. En sintesis, es posible una estimacion aproximada de la dosis al personal en salas
de cateterismo cardiaco pediatrico, a partir de los resultados obtenidos. Si se utilizaran
las mamparas, cortinas de proteccion o gafas plomadas, estas dosis se reducirian en un
factor del orden de 20 o superior (factores de transmision del orden del 5% para las

protecciones equivalentes a 0,5 mm de plomo).

En [UVG 10] se tomd como referencia los resultados del trabajo de Martinez y col.
[MVG 07], donde se indicaba que si las dosis acumuladas a la entrada del paciente
pedidtrico por procedimiento, son del orden de 100 mGy, la dosis equivalente en las

extremidades inferiores del cardidlogo deberia ser (ver figura 1ANEVI) alrededor de

100 uSv. Si asumimos que el uso del sistema biplano puede aumentar este valor en un
factor 10, la dosis equivalente a las extremidades inferiores puede llegar a ser alrededor
de 1 mSv por procedimiento y de 0,5 mSv por procedimiento para los ojos de los
cardiologos. Una carga de trabajo tipica de 10 procedimientos al mes puede significar
10 mSv por mes en las extremidades inferiores (compatible con los valores reportados

por Shortt y col. [SAM 07]), y 5 mSv por mes para los 0jos.

CONCLUSIONES
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as conclusiones alcanzadas en la presente tesis, se describen para cada articulo
que compone este trabajo.
1. Vano E, Ubeda C, Leyton F and Miranda P 2008 Radiation dose and image quality
for paediatric interventional cardiology Phys. Med. Biol. 53 4049-4062
Se realizo la caracterizacion en dosis y calidad de la imagen de un sistema pediatrico
biplano de cardiologia intervencionista para espesores de maniqui desde 4 a 20 cm de
PMMA, midiendo los valores de dosis/imagen para los modos de adquisicion de
fluoroscopia y cine, calculando diferentes pardmetros numéricos para evaluar la
detectabilidad de bajo contraste y resolucion espacial de alto contraste. Se han calculado
los valores de la SNR, el CO, la CNR, la FOM;, y la HCSR, para los diferentes modos
de adquisicion para ayudar en la mejor seleccion durante los procedimientos clinicos. Se
han estimado los incrementos de dosis a la entrada por imagen cuando se aumenta el
espesor del maniqui y cuando se aplica magnificacion electronica, lo que permite

ayudar a los cardidlogos a gestionar adecuadamente las dosis a los pacientes.

El conocimiento de los valores de dosis y de la calidad de imagen obtenida para los
diferentes modos de adquisicion, resulta esencial para ayudar a optimizar los
procedimientos operativos. El uso (y archivo) de series de fluoroscopia en lugar de
series de cine se sugiere cuando una calidad de imagen alta no es necesaria (lo que
significa un ahorro aproximado en dosis por imagen de un factor 20). La precision de
las indicaciones de la dosis acumulada en la piel de los pacientes, mostrada por el

sistema, también ha sido evaluada para espesores pediatricos.
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2. Vano E, Ubeda C, Martinez LC, Leyton F, Miranda P 2010 Paediatric
interventional cardiology: flat detector versus image intensifier using a test object
Phys. Med. Biol. 55 7287-97

El uso de sistemas digitales con detector plano no implica de forma automatica una

reduccion de la dosis a la entrada de los pacientes o a una mejora en la calidad de las

imagenes en comparacion con los sistemas clasicos de intensificador de imagen. Esta
mejora depende de la configuracién de los sistemas de rayos X y los resultados del
presente trabajo demostraron que pueden realizarse mejoras en la configuracion de los

sistemas de rayos X con panel plano.

3. Ubeda C, Vano E, Miranda P, Leyton F, Martinez LC and Oyarzun C 2011
Radiation dose and image quality for paediatric interventional cardiology systems.
A national survey in Chile Radiat. Prot. Dosim. 147 429-38
Todos los sistemas fluoroscopicos pediatricos de rayos X existentes en Chile se han
caracterizado en términos de dosis y de calidad de imagen para espesores que van desde
4 a 16 cm de PMMA. Los valores de las dosis y los parametros numéricos utilizados
para evaluar la calidad de la imagen (SNR, la FOM; y HCSR;) de los sistemas,
mostraron una gran variabilidad para los diferentes modos de adquisicion y espesores de
PMMA. El incremento en la dosis por imagen cuando se aumenta el espesor del
maniqui y cuando se utilizan series o archivos de baja dosis en lugar de series de cine,
pueden ser considerados por los cardidlogos en los aspectos de optimizacion y gestion
adecuada de dosis a los pacientes.
4. Vano E, Ubeda C, Leyton L, Miranda P and Gonzalez L. 2009 Staff radiation doses
in interventional cardiology: correlation with patient exposure Pediatr. Cardiol. 30

409-13
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Las tasas de dosis dispersa aumentan linealmente con las tasas dosis a la entrada del
paciente para todos los espesores tipicos de pacientes pediatricos. Se ha medido un
factor de correlacion experimental de 7 uSv (al nivel de los ojos del cardidlogo) por
cada Gy.cm’ (dosis impartida al paciente). Esta correlacién permite estimar el riesgo
ocupacional a partir de los datos dosimétricos del paciente que se muestran en los
laboratorios de hemodindmica. Los cardidlogos pediatricos podrian superar el umbral de
opacidades radoinducidas en cristalino después de varios afios de trabajo, si los

dispositivos de proteccion no son utilizados.

5. Ubeda C, Vano E, Gonzalez L, Miranda P, Valenzuela E, Leyton F and Oyarzun C
2010 Scatter and staff dose levels in paediatric interventional cardiology. A
multicentre study Radiat. Prot. Dosim. 140 67-74

Durante los modos de adquisicion de fluoroscopia y cine, los valores en las tasa de dosis

dispersa medidos en los laboratorios de cateterismo cardiaco pediatrico, han sido entre

0,8 hasta 12 mSv.h™' en la posicién de los ojos de médico cardiélogo, siempre que no se

utilicen los dispositivos de proteccion. En las extremidades inferiores, estos valores

fueron 1,5 y 24 mSv.h'. Cuando ambos tubos de rayos X estan adquiriendo
simultaneamente series de cine, el factor de aumento en la dosis dispersa para los
cardidlogos aumenta en factores que van desde 5 a 21, en funcidén de los diferentes
espesores y equipos de rayos X en los que se realizaron las medidas. El conocimiento de
los niveles de radiacion dispersa para los diferentes modos de adquisicion, los factores
de incremento con el espesor del paciente y el uso de sistemas biplanos, pueden ayudar

a los cardidlogos pediatricos a mejorar su proteccion radiolodgica ocupacional.
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GLOSARIO

1. Calidad de imagen: Medida de la adecuacion de la imagen a los requisitos

necesarios para un correcto diagnostico. La calidad de imagen es tanto mejor cuanto
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mas facil resulte extraer la informacion diagnostica que motivd la prescripcion de

una exploracion con rayos X.

Control automatico de exposicion: Dispositivo del equipo de rayos X mediante el
cual se controla la carga del tubo, cortdindose €ésta automaticamente al alcanzarse el
valor de exposicidon para el que estd previamente ajustado. En ciertos equipos, el

AEC puede también controlar automaticamente la tension del tubo.

Control de calidad: Forma parte de la garantia de calidad. Operaciones de medida
destinadas a evaluar los parametros caracteristicos del funcionamientos de un equipo
que pueden ser medidos y controlados, con el propoésito de verificar si sus valores se
encuentran dentro de los margenes de tolerancia exigibles para asegurar su correcta

operacion.

Dosis para el registro, Hp(10): Corresponde a la dosis efectiva asignada a un
trabajador, estimada por la suma del equivalente de dosis personal Hp(10) y la dosis
efectiva comprometida determinados retrospectivamente para la Persona de
Referencia empleando los resultados de los controles individuales del trabajador y
los modelos de referencia de la ICRP biocinéticos para el calculo de dosis. La dosis
para el registro puede ser evaluada con parametros especificos para la exposicion,
tales como el tipo de material y el didmetro aerodindmico medio de la actividad,
pero los parametros de la persona de referencia deben ser los fijados y definidos por
la Comision. La dosis para el registro se asigna al trabajador con el propoésito de
registrar, informar y para la demostracion retrospectiva del cumplimiento de los

limites de dosis regulatorios.
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5. Equivalente de dosis personal Hp(d): Es una magnitud operacional, siendo el
equivalente a la dosis en tejido blando (comunmente interpretado como “la esfera
ICRU”) a una profundidad apropiada, d, por debajo de un punto especificado del
cuerpo humano. La unidad del equivalente de dosis personal es el Julio por
kilogramo (I.kg™) y su unidad especial es el Sievert (Sv). El punto especificado esta

usualmente determinado por la posicion en la que se porta el dosimetro individual.

6. Factor de retrodispersion: Es la relacion entre el valor del kerma en aire medido
en la superficie de entrada de un material y el medido en idénticas condiciones en
ausencia del material dispersor. Depende de la calidad del haz y del tamafio del
campo de radiacion. Sus valores tipicos son de 1,3 a 1,4 para radiologia

convencional, de 1,05 a 1,1 en mamografia y 1,1 en radiologia dental.

7. Garantia de calidad: Todas las acciones planificadas de manera sistematicas,
necesarias para ofrecer suficiente confianza en que una estructura, un sistema, un
componente o un procedimiento funcionara satisfactoriamente, con arreglo a las

normas aprobadas.

8. Intensificador de imagen: Dispositivo electro-Optico de vacio, con una pantalla de
entrada en contacto Optico con un fotocatodo, en el que se forma una imagen
electronica y que utilizando una fuente adicional de energia para la intensificacion,

convierte la misma en una imagen luminica sobre la pantalla de salida.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

Isocentro: Punto de interseccion entre el eje central de haz de rayos X y el eje de

giro del arco C.

Kerma aire en la superficie de entrada: Es el kerma medido en aire libre (sin
retrodispersion) en la interseccion del eje del haz de radiacion con el plano

correspondiente a la superficie de entrada del objeto irradiado.

kerma aire incidente: Es el kerma medido en aire libre (sin retrodispersion).

Limite de resolucion: En un sistema de formacion de imagen. Esta relacionado con
el menor tamafio de un objeto o la mayor frecuencia espacial de una serie de objetos
de contraste, dado que es perceptible. Suele determinarse utilizando un patrén con
grupos de barras que difieren entre si en el nimero de barras por unidad de longitud
o pares de lineas/mm (pl/mm). El limite de resolucion viene dado por el valor mas

alto de pl/mm que se visualizan.

Limite de resolucion a alto contraste: Cuando las barras del objeto de ensayo son

de un material pesado (plomo, oro, etc.), se habla de resolucion a alto contraste.

Producto dosis-area: Es el producto del kerma en aire medido en cualquier punto
del eje del haz primario multiplicado por el area del campo de radiacién en un plano
que contiene dicho punto y es perpendicular al haz primario. Esta magnitud se suele
medir con camaras de ionizaciéon de transmision. La unidad en el Sistema
Internacional es Gy.m’, aunque se suele utilizar el Gy.cm® y la correspondiente

unidad de tasa del producto de dosis-4rea mas utilizada es el Gy.cm?/s.
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15.

16.

17.

18.

Pruebas de aceptacion: Ensayos realizados para verificar que un equipamiento
cumple las especificaciones del contrato de compra, las especificaciones de
fabricaciéon y las exigencias legales aplicables. Sus resultados deben estar
claramente documentados, ya que serviran como referencia para posteriores

controles de calidad.

Pruebas de constancia: Ensayos realizados para vigilar los parametros mas
significativos del funcionamiento de los equipos. Permiten comprobar la constancia

de los valores de referencia.

Pruebas de estado: Ensayos realizados generalmente midiendo parametros
técnicos, con el objetivo de establecer el "estado de referencia" de un equipo o
componente en un momento dado. Las pruebas de estado deberan realizarse cuando
algin componente sustancial del equipo se haya modificado o cuando, tras realizar
una prueba de constancia, se observe un cambio importante en el funcionamiento

del equipo.

Punto de referencia a la entrada del paciente: Para los sistemas de fluoroscopia
isocéntricos como los angidgrafos con arco C, el paciente punto de referencia a la
entrada del paciente se encuentra a lo largo del eje central del haz de rayos X a una
distancia de 15 cm desde el isocentro en la direccion al punto focal. La version
anterior de esta norma se refiere a éste como el punto de referencia intervencionista.
El punto de referencia a la entrada del paciente se encuentra cerca de la superficie de

entrada de la piel del paciente cuando el corazon esta en el isocentro del gantry.
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19.

20.

21.

Punto de referencia intervencionista: Es un punto especifico situado sobre el eje
de referencia representativo del punto de interseccion de dicho eje con la superficie
del paciente y que ha de utilizarse para estimar la dosis absorbida en piel. Por tanto,
los valores de referencia del kerma en aire y de la tasa de kerma en aire han de
indicarse para el punto de referencia. La posicion del punto de referencia debera
estar indicada en las Instrucciones para el Usuario dadas por el fabricante del
equipo. La posicion debera ser:

Para sistemas con isocentro, punto sobre el eje de referencia que esta a 15 cm del
1socentro, medidos en la direccion del foco.

Para sistemas sin isocentro, punto sobre el eje de referencia definido por el
fabricante, como representativo del punto de interseccion de dicho eje con la
superficie del paciente. Su posicion debera consignarse en la documentacion que
acompana al equipo. Ejemplos de situaciones en las que el fabricante puede utilizar
esta forma de indicar el punto de referencia serian las de aquellos equipos para los

que la distancia foco-piel es fija o es detectada automaticamente por el equipo.

Regién de interés (ROI): Zona definida en una imagen que presenta un interés

especial por alguna causa concreta. Es frecuente utilizar el acronimo "ROI" (“region

of interest’) de su forma inglesa.

Retrodispersion: Radiacion dispersada por un material con angulos superiores a

90° con respecto a la direccion inicial.
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22.

23.

24.

Resolucién: Capacidad de un sistema de formacion de imagen para distinguir o

separar (resolver) objetos que estan muy proximos entre si.

Umbral de sensibilidad a bajo contraste: Valor del contraste del ultimo objeto de

bajo contraste que se visualiza cuando se utiliza un objeto de ensayo adecuado.

Umbral de sensibilidad contraste-tamafio del detalle en fluoroscopia
(fluorografia) convencional: La visibilidad de los objetos de bajo contraste no solo
depende de su contraste, sino también de su tamafo. Cuanto mas pequefo sea el
tamafio de los detalles, mayor ha de ser el contraste para poder visualizar el objeto.
El umbral de sensibilidad (visibilidad) se determina utilizando objetos de ensayo
que contienen objetos de bajo contraste con distintos tamafios y para cada tamaio,
contrastes decrecientes. Con estos objetos se determinan las curvas contraste-detalle

(curvas CD) que indican el umbral de contraste en funcioén del tamafio del detalle.
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ANEXOS

ANEXO | (Figura articulo: Paediatric interventional cardiology: flat detector versus
image intensifier using a test object. Phys. Med. Biol.)

Figura_1ANI. Ejemplo de como fue realizada la evaluacién numérica. La imagen corresponde al modo de adquisicion en cine con
el sistema de II, FOV 22 cm, espesor de PMMA 20 cm. ROI 1 usado para la sefial y ROI 2 para el fondo; ROIs 3-4 usados para
evaluar los parametros de HCSR.
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ANEXO 11 (Tablas y figuras articulo: Radiation dose and image quality for paediatric interventional cardiology. Phys. Med. Biol.)

Tabla_1ANII. Kerma aire en la superficie de entrada (ESAK), relacion sefal ruido (SNR), figura de mérito (FOM,), desviacion estandar para el grupo 7 de pares de lineas para la evaluacion
de la resolucion espacial de alto contraste (HCSR), contraste (CO) y relacion contraste ruido (CNR), potencial del tubo (kVp) y filtro afiadido (mm Cu) para todos los modos de adquisicion
(LD = Fluoroscopia de baja dosis; MD = Fluoroscopia de dosis media; HD = Fluoroscopia de alta dosis; CI = Adquisicion cine) y protocolos de examen y espesores de PMMA usados en el

experimento, FOV 22 cm.

FOM, x 1000 (ESAK Desviacion Potencial
PMMA Modo de Protocolo de ESAK SNR nGy/imagen) estandar CO x 100 CNR x 10 del tubo Filtro
(cm) adquisicion examen (nGy/imagen) (circulo 1) (circulo 1) (HCSR) (circulo 1) (circulo 1) (kVp) (mmCu)
4 LD recién nacido 0,15 3,70 £ 0,27 93,39 4,75+0,74 7,84 £ 0,65 8,74 +£7,50 67,0 0,9
4 MD recién nacido 0,27 3,40 £ 0,34 42,78 4,39 +£0,67 6,38 £ 0,09 7,04£0,11 75,0 0,9
4 HD recién nacido 0,56 6,50+ 0,31 76,49 6,99 £0,10 9,61+0,14 10,82 £ 0,15 58,0 0,9
4 CI recién nacido 2,80 12,60 £ 0,28 56,74 10,35+ 0,14 17,28 £ 0,15 19,94 +0,21 52,0 0.2
8 LD infante 0,32 2,70 +£ 0,20 22,99 3,34+0,32 5,98 £ 0,41 6,57+ 0,47 77,0 0,9
8 MD infante 0,65 2,67+0,17 11,04 3,15+ 0,65 5,34+0,15 5,87+0,18 77,0 0,9
8 HD infante 1,52 5,98 £0,61 23,45 6,46+ 0,19 9,03+0,28 10,12 £ 0,32 58,0 0,9
8 Cl infante 5,14 11,56 £ 0,48 25,97 6,11 £0,02 10,38 £ 0,11 11,47 £ 0,10 63,0 0,6
12 LD nifio 0,80 2,10+ 0,09 5,51 3,00+ 0,55 4,77 £ 0,50 5,20+ 0,56 77,0 0,9
12 MD nifio 1,60 2,54+0,14 3,86 2,85+ 0,59 4,89 + 0,48 5,33+0,52 77,0 0,9
12 HD nifio 3,60 4,87 +0,31 6,52 5,08 £ 0,34 7,12+0,15 7,87+0,17 66,0 0,6
12 CI nifio 17,7 11,95+ 0,63 8,07 5,97+0,10 10,44 + 0,05 11,43 £ 0,06 67,0 0,3
16 LD nifio 2,10 2,08 +£0,27 2,08 2,18+ 0,66 4,97 £ 0,68 5,39+0,75 77,0 0,9
16 MD nifio 4,30 2,46 £ 0,01 1,41 1,91 £0,46 5,00+ 0,08 5,43 +£0,09 77,0 0,9
16 HD nifio 10,0 4,30 £ 0,47 1,85 3,96 +£0,14 6,85+0,31 7,52 +£ 0,34 66,0 0,6
16 Cl nifio 63,7 10,31 £ 0,66 1,67 4,71 £0,32 10,25 £ 0,52 11,08 =0,58 70,0 0,1
20 LD nifio 5,50 2,07+ 0,36 0,79 2,09 + 0,38 4,77 +0,43 5,18 £0,47 77,0 0,9
20 MD nifio 10,4 2,27+0,13 0,49 1,83+0,10 4,53 +0,12 4,87+0,13 90,0 0,6
20 HD nifio 36,6 4,58+ 0,54 0,57 430+0,40 6,44 + 0,34 7,09 £ 0,38 68,0 0,3
20 CI nifio 161,1 9,50+ 0,55 0,56 3,53+£0,27 8,82 +£0,05 9,48 £ 0,05 74,0 0,1
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Tabla_2ANII. Ejemplos de valores de ESAK medidos (incluido el factor de BS y la atenuacion de la mesa durante el
experimento, y las correspondientes cifras transferidas por el sistema de rayos X a la cabecera DICOM (valores de kerma
incidente en aire en el IRP), potencial del tubo (kVp) y filtraciéon afiadida (mm Cu) para el modo de adquisicion cine en
los diferentes protocolos de examen y todos los espesores de PMMA utilizados en el estudio, FOV 22 cm.

Valor dosis
transferido por

Protocolo cabecera Potencial
PMMA Modo de de ESAK DICOM Diferencia del tubo Filtro
(cm) adquisicion examen (uGy/imagen) (nGy/imagen) % (kVp) (mm Cu)
4 CI recien 2,80 5,03 +44,0 52,0 0,2
nacido
8 CI infante 5,14 8,47 +39,3 63,0 0,6
12 CI nifio 17,6 26,5 +33.3 67,0 0,3
16 CI nifio 63,7 94,8 +32,8 70,0 0,1
20 CI nifio 161,1 2144 +24.,8 74,0 0,1
400

—_ 349,3

E

S 320 -

(O]

=

§’ 240 - O FOV 22 cm

@ FOV 16 cm

g 160 | 161,1

g

P 80 -

w 55 10,8

0
LD MD HD Cl

Modo de operacion

Figura_1ANII. Tubo de rayos X, A. Kerma aire en la superficie de entrada de PMMA (con BS) por imagen de cine para 20 cm de
PMMA vy para los diferentes modos de operacion.
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Figura_2ANII. Tubo de rayos X, A. Relaciones sefial ruido (SNR) y contraste ruido (CNR). Para todos los modos de operacion y 8
cm de espesor de PMMA. FOV 22 cm.

25
20 h Fluoroscopia LD SNR
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Figura_3ANII. Tubo de rayos X, A. Relaciones sefial ruido (SNR) y contraste ruido (CNR). Modos de fluoroscopia de baja dosis y
cine y diferentes espesores de PMMA. FOV 22 cm.
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6,46

Fluoroscopia LD
—ll— Fluoroscopia HD

4,30

5,08
4,75

3,34

2,18 2,09

4 8 12 16 20
Espesor de PMMA (cm)

Figura_4ANII. Tubo de rayos X. A. Parametro relativo a la resolucion espacial de alto contraste (HCSR,). Modos de operacion de
fluoroscopia baja y alta dosis, y diferentes espesores de PMMA. FOV 22 cm.

Tabla_3ANII. Kerma aire en la superficie de entrada (ESAK) y desviacion estandar (SD) para la
resolucion espacial de alto contraste (HCSR), utilizando FOV 16 cm.

PMMA Modo de Protocolo de ESAK e t;?;I?gg%R)
(cm) adquisicion examen uGy/imagen
20 LD nifio 10,8 2,83 +£0,21
20 MD nifio 22,8 3,19+0,17
20 HD nifio 72,7 5,08+0,22
20 CI nifio 3493 423+0,18
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ANEXO 111 (Tablas y figuras articulo: Paediatric interventional cardiology: flat detector versus image intensifier using a test object. Phys.

Med. Biol.)

Tabla_1ANIII. Potencial de tubo (kVp), corriente de tubo (mA), filtro afiadido (mm Cu), dosis detector (nGy/pulso, desde cabecera DICOM) y kerma en aire a la superficie de entrada (ESAK) para
todos los protocolos de examen, todos los modos de adquisicion y todos los espesores de PMMA usados en ambos sistemas de rayos X (FD e II). LD = Fluoroscopia de baja dosis; MD = Fluoroscopia
de dosis media; HD = Fluoroscopia de alta dosis; CI = Adquisicion Cine.

Potencial Potencial Corriente  Corriente
Protocolo Protocolo del tubo del tubo del tubo del tubo Filtro Filtro Dosis Detector  Dosis Detector
ESAK paraFD ESAK para Il
PMMA examen para examen Modo de para FD para Il para FD parall paraFD parall para FD para Il (uGy/imagen)  (uGy/imagen)
(cm) FD para Il adquisicion  (kVp) (kVp) (mA) (mA) (mmCu) (mmCu) (nGy/imagen) (nGy/imagen ) Hhay/image Hhay/image
8 pediatrico infante LD 69,0 77,0 15,0 15,0 0,9 0,9 15,0 15,0 0,36 0,32
8 pediatrico infante MD 76,0 77,0 15,0 22,0 0,9 0,9 33,0 32,0 0,62 0,65
8 pedidtrico infante HD 58,0 58,0 128,0 143,0 0,9 0,9 46,0 45,0 1,65 1,52
8 pedidtrico infante CI 63,0 63,0 291,0 367,0 0,6 0,6 174,0 170,0 5,77 5,14
12 pediatrico nifio LD 77,0 77,0 15,0 24,0 0,9 0,9 16,0 15,0 1,11 0,80
12 pediatrico nifio MD 77,0 77,0 26,0 36,0 0,9 0,9 33,0 32,0 2,39 1,67
12 pediatrico nifio HD * 66,0 * 75,0 * 0,6 * 45,0 4,78 3,63
12 pedidtrico nifo CI 67,0 67,0 238,0 3340 0,3 0,3 162,0 169,0 24,9 17,7
16 pediatrico nifio LD 77,0 77,0 27,0 39,0 0,9 0,9 15,0 15,0 1,59 2,09
16 pedidtrico nifo MD 77,0 77,0 46,0 61,0 0,9 0,9 34,0 32,0 3,41 4,27
16 pediatrico nifio HD 66,0 66,0 104,0 146,0 0,6 0,6 43,0 45,0 7,50 10,0
16 pediatrico nifo CI 68,0 70,0 364,0 399,0 0,2 0,1 165.0 170,0 44,8 63,7
*No disponible
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Tabla_2ANIII. Ruido, relacion diferencia sefial ruido (SANR), desviacion estandar para el séptimo grupo en
resolucion especial de alto contraste (HCSR,) y figuras de merito usando ESAK (FOM,, FOM,) y dosis
detector (FOM;) para el modo de adquisicion cine, protocolos de examen y todos los espesores de PMMA

usados en el estudio para ambos sistemas de rayos X (FD y II).

Sistema . FOMz. FOM3. FOM4.
PMMA de Ruido x 100  SANR HCSR, (nGy/imagen) (nGy/imagen) (nGy/imagen)
(cm) rayos X
8 FD 1,27 £0,08 84+03 73+£03 12,2+09 0,40 £ 0,03 9,2+0,3

II 0,92+0,10 11,3+£14 6,1+£0,0 251+6,3 0,76 £0,19 7,6+ 1,0
12 FD 1,41+ 0,05 71+04 6,4+02 2,0£02 0,31 +0,03 1,6+0,2

II 0,95+0,12 10,714 6,0+0,1 6,5+1,6 0,68 +0,17 2,0+0,0
16 FD 1,21 +0,11 7,7+04 57+0,6 13=+0,1 0,36 = 0,04 0,73+ 0,03

II 0,88 £ 0,07 11,1+0.8 4,7+04 2,0+0,2 0,73+0,10 0,33+0,04

8 cm PMMA

Intensificador de imagen

-

7~

SdNR=11,3+14

Panel plano

v

/

ESAK =5,14 (nGy/imagen )

e

SdNR=8,4£0,3

ESAK =5,77 (nGy/imagen )

Figura_1ANIII. Valores de la SANR y ESAK para II (izquierda) y FD (derecha) en modo cine y espesor de 8 cm de PMMA.
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8 cm PMMA

Intensificador de imagen Panel plano

FSAK =5,14 (nGy/fr ) ESAK =577 (nGy/fr )

Figura_2ANIII. Valores de HCSR, y ESAK para II (izquierda) y FD (derecha) en modo cine y espesor de 8 cm de PMMA.

16 cm PMMA

Intensificador de imagen Panel plano

ESAK = 63,7 (uGy/fr ) ESAK = 44,8 (uGy/fr )

Figura_3ANIII. Valores de HCSR, y ESAK para II (izquierda) y FD (derecha) en modo cine y espesor de 16 cm de PMMA.




ANEXO 1V (Tablas y figuras articulo: Radiation dose and image quality for paediatrc interventional cardiology system. A national survey

in Chule. Radiat. Prot. Dosim.)

Tabla_1ANIV. Kerma en aire en la superficie de entrada (ESAK) por imagen, nimero de pulsos por segundo (NP), potencial del tubo (TP), corriente del tubo (TC) y filtro afiadido para modos de
adquisicion (AC). LD = Fluoroscopia de baja dosis; MD = Fluoroscopia de dosis media; HD = Fluoroscopia de alta dosis; CI = Adquisicion cine.

Siemens Axiom Artis dBC

Philips Allura Xper FD20*

General Electric

Toshiba Rebuilt ° Siemens Axiom Artis BC b

Advantx

ac  PMMA - ESAKpor \p o qp o pe g ESAKPOT pqp po ESAKpor ESAKpor \p 1p 1 R A
em) i ) VD) mA)  @mmCu) T kvp) Ay SR SR D RVp) (mA) (amCu) [T )

(1Gy/im)

LD 4 0,31 15 68,1 25,0 0,9 0,53 15 65 1 0,79 30 0,15 10 63,0 15,0 0,9 0,38 25
MD 4 1,15 15 64,7 64,0 0,9 0,57 30 60 6 1,12 30 0,27 10 75,0 15,0 0,9 0,76 25
HD 4 0,66 15 64,7 40,0 0,9 1,42 30 53 6 1,59 30 0,57 10 58 73,0 0,9 1,00 25
CI 4 3,90 30 63,8 91,0 0,3 2,02 30 70 106 49,7 30 2,10 30 52,0 96,0 0,2 1,32 25
LD 8 0,75 15 68,1 40,0 0,9 1,20 15 70 2 1,53 30 0,32 10 77,0 15,0 0,9 0,61 25
MD 8 3,02 15 66,6 63,0 0,6 1,35 30 64 9 2,17 30 0,66 10 77,0 20,0 0,9 1,98 25
HD 8 1,56 15 64,9 65,0 0,9 2,56 30 60 6 3,01 30 1,53 10 58,0  140,0 0,9 2,57 25
CI 8 9,82 30 65,4 127,0 0,2 7,60 30 72 116 81,3 30 7,58 30 61,0 2380 0,3 3,59 25
LD 12 1,57 15 68,1 65,0 0,9 2,68 15 76 3 3,42 30 0,77 10 77,0 22,0 0,9 3,63 25
MD 12 8,34 15 70,0 60,0 0,3 3,01 30 68 14 4,71 30 1,59 10 77,0 32,0 0,9 7,49 25
HD 12 4,96 15 70,0 40,0 0,3 5,53 30 65 9 6,32 30 341 10 66,0 72,0 0,6 10,06 25
CI 12 27,8 30 70,7 163,0 0,1 15,5 30 79 156 135,5 30 15,65 30 67,0 312,0 0,3 9,67 25
LD 16 4,58 15 71,5 65,0 0,6 6,45 15 80 4 8,55 30 1,78 10 77,0 35,0 0,9 9,47 25
MD 16 16,1 15 80,2 65,0 0,3 7,18 30 71 18 9,04 30 3,90 10 77,0 52,0 0,9 15,13 25
HD 16 12,2 15 70,5 65,0 0,3 12,4 30 68 12 11,7 30 9,16 10 66,0 1440 0,6 21,01 25
CI 16 76,4 30 69,3  476,0 0,1 31,7 30 86 160 3232 30 59,28 30 70,0  388,0 0,1 18,41 25

*No disponible informacién sobre filtracion afiadida. ® No disponible informacién sobre potencial de tubo (TP), corriente de tubo (TC), y filtracion afiadida.
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Tabla_2ANIV. Relacion sefial-ruido (SNR) y desviacion estandar para séptimo grupo en HCSR, para todos los modos de adquisicion (AC) y espesores de PMMA usados en el
experimento (FOV 22 a 25 cm). LD = Fluoroscopia de baja dosis; MD = Fluoroscopia de dosis media; HD = Fluoroscopia de alta dosis; CI = Adquisicion Cine.

b

Siemens Axiom Artis dBC Philips Allura Xper FD20 Toshiba® Siemens Axiom Artis BC General Electric Advantx
PMMA
(cm) AC SNR HCSR, SNR HCSR, SNR HCSR, SNR HCSR, SNR HCSR,
4 LD 3,1+0,1 145+0,8 6,8+0,2 22.8+0,1 34+0,1 4,9+0,3
4 MD 6,5+03 292+0,6 5,5+0,2 20,2 +0,5 3,8+0,1 4,4+0,3
4 HD 4,6+0,1 24,4 +0,2 9,0+0,6 29,3+0,8 6,5+0,5 7,0+0,5
4 CI 8,2+0,5 13,8 +£0,1 6,0+0,1 15,6 £0,2 29,2+ 6,5 19.3+1,7 12,0+ 0,6 10,1 £0,1 5,3+04 3,8+04
8 LD 2,7+£0,0 12,6 £0,8 3,7+£0,2 14,9 +£0,8 2,5+0,3 3,1+0,1
8 MD 6,0+0,0 22,6+0,2 43+0,1 14,8 £ 0,4 32+04 3,104
8 HD 4,0+0,1 19,7+ 1,0 5,604 19,8 £0,8 6,2+0,1 6,3+0,3
8 CI 74+£0,3 12,1 £0,3 5,8+0,4 15,0£0,2 21,8+1,2 17,8 +0,2 10,7+ 0,1 6,6+0,2 5,603 0,6 + 0,4
12 LD 2,5+0,1 9,7+1,2 2,9+0,2 10,7+0,2 2,3+£0,3 2,5+0,3
12 MD 5,9+0,1 22,7+1,2 3,7+£0,3 10,4+ 1,0 2,8+04 3,3+0,2
12 HD 3,9+0,2 20,8+ 0,5 49+0,2 13,3+0,2 49+ 04 49+0,2
12 CI 6,6+0,2 10,3+0,2 4,7+0,2 11,4 +0,5 18,0+ 0,5 13,9+0,1 10,3 +0,4 5,4+0,2 5,3+0,3 0,6+0,2
16 LD 2,1+0,1 8,4+0,6 2,7+£0,2 9,5+1,2 2,2+0,2 2,7+0,3
16 MD 4,1+0,0 15,1 +1,2 3,0+0,1 9,7+0,5 2,6 £0,6 2,5+0,1
16 HD 3,5+£0,0 17,2+0,9 39+0,4 13,0+£0,4 43+0,2 4,6+0,1
16 CI 5,6 0,1 9,2+0,3 3,8+0,4 9,5+0,5 12,4+£0,9 8,7+0,2 8,8+0,5 49+0,1 6,0+ 0,6 0,7+ 0,6

*® Im4genes DICOM no disponibles para los modos de fluoroscopia.
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Siemens Axiom Artis dBC m Philips Allura Xper FD20 m Toshiba Rebuilt
m Siemens Axiom Artis BC m General Electric Advantx

32 §

SNR

4 8 12 16
Espesor de PMMA (cm)

Figura_1ANIV. SNR para todos los sistemas de rayos X en modo cine y diferentes espesores de PMMA.

Figura_2ANIV. Imagen DICOM con valores numéricos de la SNR, para todos los sistemas de rayos X en modo cine y 4 cm de
PMMA.




1 Siemens Axiom Artis dBC m Philips Allura Xper FD20 m Toshiba Rebuilt
W Siemens Axiom Artis BC m General Electric Advantx

HCSR:

4 8 12 16
Espesor de PMMA (cm)

Figura_3ANIV. HCSR, para todos los sistemas de rayos X en modo cine y diferentes espesores de PMMA.

General Electric Advantx Philips Allura Xper FD20

HCSR= 0,7 + 0,6 HCSR= 9.5+ 0,5

Figura_4ANIV. Imagen DICOM con valores del parametro usado para medir la HCSR,, para dos sistemas de rayos X en modo cine
y 16 cm de PMMA.




Siemens Axiom Artis dBC m Philips Allura Xper FD20 m Toshiba Rebuilt
m Siemens Axiom Artis BC General Electric Advantx
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Figura_5ANIV. FOM, para todos los sistemas fluoroscopicos de rayos X en modo cine y diferentes espesores de PMMA.
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ANEXO V (Figuras articulo: Staff radiation doses in interventional cardiology:
correlation with patient exposure. Pediatr. Cardiol.)

Tasa de dosis dispersa
(mSv/h)

Fluoroscopia baja
Fluoroscopia media

100,0 ~ Fluoroscopia alta
Cine
15,30
10,0
2,20
10 0,86
0,51
0,1
Ko.0a4 0,057
0,024
0,0
4 8 12 16 20

Espesor de PMMA (cm)

Figura_1ANV. Tasa de dosis dispersa medida en la posicion tipica de los ojos del cardidlogo.

Tasa de dosis dispersa

(mSv/h)

10 y = 0,0536x + 0,3435
R?=0,9835

8 -

6 -

4

/
2
0 ,;/ : : : ‘

0 25 50 75 100 125
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Figura_2ANV. Correlacion entre tasa de dosis a la entrada del maniqui y tasa de dosis dispersa en la posicion tipica de los ojos del

cardiologo.

76



300 - y =6,7852x + 4,6829

R?>=0,9913

(/2]
2
< 200
4
2 150
7]
T
» 100
)
]
Q 50

0 T T T 1

0 10 20 30 40
Gy.cm?

Figura_3ANV. Correlacion entre el producto dosis area y la tasa de dosis dispersa en la posicion tipica de los ojos del cardidlogo.
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ANEXO VI (Tablas y figuras articulo: Scatter and staff dose levels in paediatric
interventional cardiology. A multicentre study. Radiat. Prot. Dosim.)

Tasa de dosis dispersa
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Figura_1ANEVI. Correlacion entre la tasa de dosis a la entrada del maniqui y la tasa de dosis dispersa en la posicion tipica de los
ojos y extremidades del cardidlogo para cada uno de los equipos
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Tabla_1ANVI. Tasa de dosis a la entrada del maniqui (PED), tasa de dosis dispersa a los ojos (A) y a las extremidades inferiores (B), para todos los sistemas de
rayos X, modos de operacion (OM) y espesores de PMMA usados durante el experimento (FOV 22 a 25 c¢cm) LD = Fluoroscopia de baja dosis; MD =
Fluoroscopia de dosis media; HD = Fluoroscopia de alta dosis; CI = Adquisicion cine.

Siemens Axiom Artis dBC Philips Allura Xper FD20 Toshiba rebuilt Siemens Axiom Artis BC
Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis Dosis
PMMA PED dispersa dispersa PED . dispersa dispersa PED dispersa dispersa PED . dispersa dispersa B
(cm) OM (mGy/min) A B (mGy/min) A B (mGy/min) A B (mGy/min) A (mSv/h)
(mSv/h) (mSv/h) (mSv/h) (mSv/h) (mSv/h)  (mSv/h) (mSv/h)

4 LD 0,28 0,00 0,00 0,70 0,00 0,05 1,42 0,06 0,05 0,09 0,00 0,00
4 MD 1,03 0,03 0,07 1,60 0,00 0,11 2,01 0,09 0,08 0,16 0,02 0,00
4 HD 0,60 0,00 0,04 3,73 0,05 0,19 2,86 0,13 0,12 0,34 0,03 0,04
4 CI 7,01 0,19 0,40 4,88 0,10 0,35 89,47 3,22 3,23 3,78 0,26 0,29
8 LD 0,67 0,00 0,05 1,49 0,06 0,22 2,76 0,09 0,14 0,19 0,02 0,03
8 MD 2,72 0,08 0,19 3,30 0,08 0,25 3,91 0,14 0,20 0,40 0,04 0,05
8 HD 1,40 0,04 0,10 6,18 0,12 0,37 5,42 0,20 0,28 0,92 0,10 0,10
8 CI 17,68 0,48 1,07 17,03 0,36 1,15 146,41 3,56 5,96 13,65 1,08 1,31
12 LD 1,42 0,05 0,12 3,41 0,10 0,30 6,16 0,18 0,30 0,46 0,05 0,05
12 MD 7,51 0,23 0,50 7,88 0,21 0,66 8,47 0,27 0,43 0,96 0,10 0,10
12 HD 4,46 0,14 0,30 14,75 0,30 0,95 11,37 0,38 0,58 2,05 0,19 0,22
12 CI 50,01 1,28 2,75 39,54 0,90 2,74 243,91 6,03 10,63 28,17 2,18 2,69
16 LD 4,13 0,14 0,29 7,51 0,17 0,62 15,38 0,48 0,81 1,07 0,11 0,12
16 MD 14,47 0,46 0,93 17,38 0,58 1,38 16,26 0,48 0,82 2,34 0,24 0,26
16 HD 11,01 0,34 0,69 30,87 0,80 1,50 21,01 0,67 1,11 5,49 0,48 0,56

16 CI 137,44 3,64 7,01 158,81 3,96 9,67 581,80 12,20 24,24 106,70 5,87 8,03

79



Tabla_2ANVI. Factores de incremento de tasas de dosis dispersa.

Siemens Axiom Artis dBC Philips Allura Xper FD20

Factor dosis
dispersa a la
posicion de las

Factor dosis
dispersa a la
posicion de las

Factor dosis
dispersa a la
posicion de

Factor dosis
dispersa a la
posicion de los

Toshiba rebuilt

Factor dosis
dispersa a la
posicion de

Factor dosis
dispersa a la
posicion de las

Siemens Axiom Artis BC

Factor dosis
dispersa a la
posicion de los

Factor dosis
dispersa a la
posicion de las

. extremidades . extremidades . extremidades . extremidades
0jos P los ojos NP los ojos NP 0jos P
inferiores inferiores inferiores inferiores
Desde modo
ﬂuoroscgplo de baja a 34 veces 69 veces 80 veces 30 veces 11 veces 22 veces 48 veces 56 veces
alta dosis (4 a 16 cm
de PMMA)
Desde modo de
fluoroscopia baja dosis
a modo cine(4 a 16 cm 364 veces 701 veces 396 veces 193 veces 203 veces 485 veces 587 veces 803 veces

de PMMA)

Tabla_3ANVI. Factores de incremento de la
dosis dispersa cuando ambos tubos de rayos X
son utilizados simultineamente en lugar de un
solo arco C.

Factores de incremento de dosis

PMMA Siemens AXiom  Sjemens Axiom
(cm) Artis dBC Artis BC

8 13.8 20,9

12 14,6 9.4

16 7.4 5,1
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