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Investigadores Principales:  

Roberto Sánchez Casanueva, Servicio de Física Médica Hospital Clínico San 
Carlos. Madrid. 

Pablo Salinas Sanguino, Servicio de Cardiología, Hospital Clínico San Carlos. 
Madrid. 

Participantes: 

Los centros participantes son:  

-Hospital Clínico San Carlos de Madrid. Centro coordinador. Investigadores: Roberto 
Sánchez Casanueva, Pablo Salinas Sanguino, José Miguel Fernández Soto, Antonio 
Fernández Ortiz y Eliseo Vañó Carruana. 

-Hospital Puerta de Hierro (Madrid). Investigadores Xavier Pifarré Martínez y Juan 
Francisco Oteo. 

-Hospital de Basurto (Bilbao). Investigadores: Jesús Roberto Sáez y Francisco Javier 
Rosales. 

-Hospital Juan Ramón Jiménez (Huelva). Investigadores: Francisco Carrera Magariño y 
Antonio Enrique Gómez Menchero. 

-Hospital Clínico de Valladolid. Investigadores: Manuel María Agulla Otero y Alberto 
Campo Prieto. 

-Hospital de Cáceres. Investigadores: José Manuel Ordiales y Juan Carlos Rama. 

-Hospital General Universitario Gregorio Marañón (Madrid): Luis Alejo Luque y Enrique 
Gutiérrez Ibañes 

-Hospital Sant Creu y Sant Pau (Barcelona). Marta Barceló Pagés y Marcelo Fabian 
Jimenez Kockar 

-Hospital Lozano Blesa (Zaragoza). Francisco Javier Jimenez Albericio y María Fumanal 
Gracia 

-Hospital Universitario de Navarra (Pamplona). Fernando Caudepón Moreno y Valeriano 
Ruiz Quevedo 
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-Hospital Universitario de Valme (Sevilla). Manuel Francisco Rodríguez Castillo y 
Francisco Molano Casimiro 

No se descarta que pudieran añadirse más participantes para aumentar la muestra de 
centros. 

 

Resumen 

La gestión de los riesgos radiológicos en prácticas intervencionistas tiene 

especial importancia debido a las altas dosis de radiación que se pueden impartir tanto 

a pacientes como a profesionales. La adecuada justificación de estos procedimientos y 

su balance riesgo/beneficio debe tener en cuenta el posible detrimento en salud de las 

radiaciones ionizantes. El RD 601/2019 sobre justificación y optimización del uso de las 

radiaciones ionizantes para la protección radiológica de las personas con ocasión de 

exposiciones médicas, que traspone parcialmente la directiva europea 

2013/59/EURATOM, establece que “en los procedimientos diagnósticos con radiaciones 

ionizantes y, si procede, en los de radiología intervencionista, se establecerán y 

aplicarán niveles de referencia, que deberán ser revisados regularmente”. Las 

autoridades sanitarias, basándose en el conocimiento científico suficientemente 

acreditado, son responsables del cumplimento de este precepto. Este proyecto, a través 

de una acción coordinada multicéntrica, propone un estudio observacional descriptivo 

que tiene como objetivo definir los niveles de referencia de dosis de rayos-X en los 

pacientes de cardiología intervencionista en España, para así ofrecer esta herramienta 

que ayude en la optimización de la práctica y la reducción de la dosis de radiación y el 

riesgo radiológico, guías de buena práctica y mejorar la calidad y seguridad radiológica 

de los procedimientos a nivel nacional siguiendo estándares europeos. 
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FINALIDAD DEL PROYECTO 

La cardiología intervencionista ofrece importantes beneficios a los pacientes en 

el diagnóstico y tratamiento de enfermedades cardíacas, pero también se encuentra 

entre las especialidades médicas donde se imparten las dosis de radiación más altas 

tanto a los pacientes como a los profesionales. Las radiaciones ionizantes implican un 

riesgo de inducción de cáncer en los sujetos irradiados en el que no se conoce una dosis 

umbral por debajo de la cual no exista riesgo. Por lo tanto, para maximizar la relación 

riesgo beneficio en estos procedimientos, toda acción dirigida a controlar y reducir las 

dosis de radiación mejorará ese balance beneficio versus riesgo radiológico. En los 

casos más complejos, que podrían requerir altas dosis de radiación, incluso pueden 

producirse lesiones radioinducidas en la piel de los pacientes que pueden requerir 

seguimiento médico así como lesiones en el cristalino en los profesionales. Por ello la 

Comisión Europea en su directiva 2013/59/EURATOM estableció las normas básicas de 

protección frente a las radiaciones, incluyó apartados específicos dedicados a las 

prácticas intervencionistas que han sido traspuestas en España en el nuevo RD 

601/2019. Uno de los apartados dice que “se establecerán y aplicarán niveles de 

referencia, que deberán ser revisados regularmente, teniendo en cuenta los niveles de 

referencia para diagnóstico europeos o nacionales”. Estos niveles de referencia son 

valores de indicadores de dosis de radiación que sirven como guía de buena práctica 

clínica. Gracias a los niveles de referencia para diagnóstico se podrá avanzar en la 

optimización del uso de la radiación para mejorar la seguridad de los procedimientos. 

Los niveles de referencia para diagnóstico deberán ser establecidos por la autoridad 

sanitaria, basándose en el conocimiento científico suficientemente acreditado, de ahí la 

importancia de este proyecto para contribuir en este proceso.  

  

El objetivo principal del proyecto es el de definir los niveles de referencia para 

diagnóstico en cardiología intervencionista para contribuir en la optimización de esta 

práctica y mejorar su seguridad. 

  

 

ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL CONOCIMIENTO 

  

El comité UNSCEAR [1] considera a los exámenes médicos con rayos-X la principal 

fuente de radiación artificial a la población. UNSCEAR ha aprobado recientemente un 

documento de actualización de la evaluación de las dosis de radiación derivadas de las 

exposiciones médicas en el que España ha aportado datos detallados de la contribución 
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de las prácticas intervencionistas a la dosis colectiva. Una reciente estimación realizada 

por la Sección de Hemodinámica de la Sociedad Española de Cardiología estimó la 

contribución de la Cardiología intervencionista a la dosis colectiva, en 34 Sv·persona 

(un 4% del total en el uso de los rayos X en medicina) [2].  

  

La Comisión Europea ha incluido los aspectos de la gestión de la dosis de 

radiación en procedimientos intervencionistas en la directiva del año 2013 [3], que ya 

han sido traspuestos (parcialmente) en el RD 601/2019 obligando a controlar, mostrar y 

registrar la cantidad de radiación emitida por los equipos de rayos-X, y a optimizar los 

procedimientos usando niveles de referencia para diagnóstico y teniendo en cuenta 

también, las dosis de radiación que reciben los profesionales. Estos cambios normativos 

pueden afectar en el modo de abordar la práctica clínica y requieren de nuevas 

herramientas para gestionar las dosis de los pacientes y de los profesionales y abordar 

de forma más exhaustiva, la optimización de la práctica clínica.  

  

El establecimiento de niveles de referencia para el diagnóstico es una de las 

prioridades de los estados miembros de la Unión Europea en materia de seguridad 

radiológica de las prácticas intervencionistas. La Comisión Internacional de Protección 

Radiológica viene recomendando su uso desde 1990, emitiendo sus últimas 

recomendaciones en 2017 [4-7]. En el Reino Unido regularmente se impulsan proyectos 

para revisar periódicamente los niveles de referencia que son publicados por el “Public 

and Social Health” del gobierno, con su última actualización en 2022 [8,9]. En otros 

países del entorno europeo también han desarrollado programas para establecer 

niveles de referencia como Irlanda [10], Francia [11], Bélgica [12], Suiza [13], Alemania 

[14], Croacia [15], Italia [16], Malta [17] entre otros. En Europa, este grupo de 

investigación ha participado en dos programas piloto para explorar los niveles de 

referencia para el diagnóstico en cardiología intervencionista [18, 19]. Fuera de Europa 

se han publicado iniciativas para establecer niveles de referencia para diagnóstico en 

cardiología intervencionista [20 - 22].  

En España, el grupo DOCCACI [23] en colaboración con la Sociedad Española 

Cardiología, viene proponiendo niveles de referencia para el diagnóstico desde 2010 

[24-26]. Este grupo en el pasado también ha contribuido en el programa nacional sobre 

dosis poblacionales (DOPOES I y II) [27], aportando información sobre la cardiología 

intervencionista. 
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OBJETIVOS 

1. Actualización de los niveles de referencia para diagnóstico (DRLs) para cardiología 

intervencionista siguiendo la metodología de la Comisión Internacional de Protección 

Radiológica. 

 

2. Comparación de los niveles de referencia obtenidos en este estudio con los valores 

previos en España y otros países europeos. 

 

3. Estimación de la aportación de la CI a la dosis colectiva. 

 

OBJETIVO 1: Actualización de los niveles de referencia para diagnóstico para 

cardiología intervencionista.  

  

Metodología: 

Se utilizará la metodología propuesta por la Comisión Internacional de Protección 

Radiológica (ICRP 135) [7]. Estudio observacional descriptivo en los pacientes 

sometidos a prácticas intervencionistas. Se registrarán en un muestreo secuencial, de 

forma automática a través de estándar de comunicación DICOM los indicadores de dosis 

a los pacientes de todos los procedimientos descritos más abajo correspondientes al 

período 2024 y 2025. No se registrarán datos identificativos de los pacientes.   

 Los datos a registrar son: 

- Producto kerma área (PKA) 

- Kerma en el punto de referencia a la entrada del paciente (KR) 

- Tiempo de fluoroscopia 

- Número de imágenes de cine 

- Peso, talla y edad en años del paciente  

- Marca, modelo y año de instalación del equipo de rayos-X. 
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-Tipo de procedimiento. Se registrará el tipo y subtipo que se describen a 

continuación (incluyendo las variables que describen la complejidad cuando 

proceda), según la codificación de la Sociedad Española de Cardiología:  

A. Coronario diagnóstico 

 Cateterismo cardíaco, angiocardiografía y coronariografía 

B. Coronario intervencionista 

Intervencionismo coronario con balón liberador de fármaco 

Intervencionismo coronario con implante de stent simple 

Intervencionismo coronario con implante de stent complejo 

Factores de complejidad: Troco, Multivaso, Bifurcación, 

 Oclusión total crónica 

Intervencionismo coronario mediante dispositivo de modificación 

de placa e implante de stent 

C. intervencionismo estructural 

Implante transcatéter de válvula aórtica (TAVI) 

Cierre percutáneo de foramen oval permeable, comunicación 

interauricular o interventricular  

Cierre percutáneo de orejuela izquierda 

Reparación percutánea de válvula mitral 

La información del tipo de procedimiento, en caso de no ser registrada de forma 

automática usando en estándar DICOM de comunicaciones, será anexado con 

posterioridad a la información dosimétrica a partir de la identificación del paciente y la 

fecha del procedimiento, evaluándose las posibles pérdidas de información debidas a 

errores de identificación de los pacientes. Los datos identificativos de los pacientes 

(nombre y número de historia) serán eliminados antes de ser registrados en la base de 

datos del proyecto. De este modo, se admiten tanto el registro de datos de forma 

prospectiva, retrospectiva o ambispectiva. 

Tamaño de la muestra: La ICRP en su publicación número 135 [7] recomienda 

un mínimo de 20 casos y preferiblemente entre 30 y 50 casos por tipo de procedimiento. 

Para obtener una potencia estadística mayor y poder abarcar el espectro de complejidad 

(50-60% simples, 30% media, y 10-20% complejos) aumentaremos el tamaño de la 
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muestra recomendado por ICRP en los procedimientos de tipo B. En el caso de los 

procedimientos tipo A serán necesarios 50 casos consecutivos, en los procedimientos 

tipo B serán necesarios un mínimo de 100 casos consecutivos por tipo de procedimiento 

y por sala de rayos-X. De los procedimientos de tipo C, menos frecuentes, se recopilarán 

todos los casos de forma secuencial hasta al menos 50 casos o el total de 

procedimientos realizados en un plazo de un año desde el inicio del reclutamiento. Se 

compararán los valores de mediana y cuartiles entre salas y hospitales.  

Análisis estadístico: Siguiendo la metodología del documento ICRP 135 [7], se 

estimará la mediana de los indicadores de dosis en cada sala de hemodinámica, PKA, 

Kerma en el punto de referencia intervencionista, tiempo de fluoroscopia y numero de 

imágenes de cine. Para ello se deberá haber registrado un mínimo de 20 casos por 

procedimiento y sala. Si fuera necesario se comparará las medianas de los indicadores 

de dosis por sala utilizando el estadístico U-Mann-Withmann. Los niveles de referencia 

para diagnóstico se estimarán como el tercer cuartil de la distribución de las medianas 

de los indicadores de dosis por sala. 

  

Antes de iniciar el registro de casos, los radiofísicos hospitalarios deberán 

asegurar que todos los equipos de rayos-X de los centros participantes, deberán contar 

con el certificado de conformidad según establece el RD 1085/2009 que garantiza la 

calidad de los datos registrados y los estándares de protección radiológica. 

  

Criterios de inclusión: Será un registro consecutivo de los pacientes mayores de 18 años 

que se sometan a alguno de los procedimientos anteriormente indicados. 

  

Criterios de exclusión:  

- Pacientes con índice de masa corporal <18 ó >40. 

- Procedimiento abortado, definido como aquél en que el procedimiento inicialmente 

planeado que no se lleva a término (por cualquier motivo complicación muy 

grave, inestabilidad del paciente) 

- Procedimientos combinados, excepto angiocardiografía + coronario 

intervencionista (por ejemplo, angioplastia coronaria + TAVI) 

- Procedimientos realizados en salas con equipos de rayos-X > 10 años 

- Mujeres gestantes 
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OBJETIVO 2: Comparación de los de niveles de referencia obtenidos en este estudio 

con los valores previos. 

Metodología:  

Se compararán los niveles de referencia obtenidos en términos de producto 

kerma área, kerma en el punto de referencia intervencionista, tiempo de fluoroscopia y 

número de imágenes de adquisición digital, con valores previos en España publicados 

por el grupo DOCCACI en la página web de la Sección de Hemodinámica de la Sociedad 

Española de cardiología. 

 https://www.hemodinamica.com/cientifico/registros-y-trabajos/registros-y-trabajos-

actuales/proyecto-doccaci/  

Así mismo se compararán con otros estudios internacionales [28]. 

 

OBJETIVO 3: Estimación de dosis poblacionales a partir de los indicadores de dosis 

promedio obtenidos e información sobre las frecuencias de realización de los 

procedimientos siguiendo las metodologías propuestas por UNSCEAR [1].  

 

 

ASPECTOS ÉTICOS. GESTION DE LOS DATOS. 

El proyecto del que se adjunta la memoria de solicitud utilizara datos 

anonimizados de la dosis de radiación (producto dosis área, kerma de referencia, tiempo 

de fluoroscopia y número de adquisiciones) recibida por los pacientes de los centros 

participantes.  

En ningún caso el proyecto supone la realización de ningún procedimiento ni 

irradiación adicional de ningún paciente. 

En ningún caso se procesarán imágenes del paciente. 

 Para no hacer necesario el consentimiento de uso de datos de carácter 

personal, no se van a manejar datos identificativos, en todo momento los datos de 

pacientes serán tratados de forma anonimizada con el propósito de no requerir 

consentimiento de los pacientes para el uso de los datos de la intervención cardiológica. 

No se conservará ninguna tabla con índices para recuperar la identificación de los 

pacientes y hacer los datos anónimos. 

Los datos anonimizados serán gestionados según se describe en el Plan de 

Gestión de datos anexo a este documento. 
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Se ha solicitado dictamen al Comité de Ética en Investigación Clínica del Hospital 

Clínico San Carlos para la realización de este proyecto. 
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PLAN DE TRABAJO 

 

Fase 1: Recopilación de datos. Tareas para cada uno de los centros participantes: 

  

Radiofísico hospitalario: Asegurar que se cumplen los criterios de calidad establecidos 

por el protocolo español de control de calidad en radiodiagnóstico: 

Verificar el sistema de medida de dosis de radiación del equipo de rayos-X con un 

patrón. Adecuado registro de los valores de dosis. 

Verificar que el estado del equipo de rayos-X se ajusta a los estándares nacionales 

de calidad establecidos en el protocolo español de control de calidad de 

radiodiagnóstico. 

  

Cardiólogo Intervencionista/Radiofísico hospitalario: Registro prospectivo y secuencial 

de los casos: 

Registro en el cuaderno electrónico de datos de cada uno de los procedimientos 

incluidos. 

Seguimiento en el primer año que se ha conseguido el 50% de la muestra. 

Estimaciones preliminares. 

  

Fase 2: Estimación de niveles de referencia y comparación con valores previos (último 

año del proyecto). Centro coordinador con apoyo del resto de centros participantes. 

Estimación de niveles de referencia siguiendo la metodología de la Comisión 

Internacional de Protección Radiológica. 
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Comparación con valores previos y bibliografía. 

Desarrollo de una guía para la optimización de la práctica y criterios de seguimiento 

de pacientes en caso de dosis altas. 

 Fase 3: Estimación de dosis poblacionales siguiendo la metodología propuesta por 

UNSCEAR. 

Cronograma: 

  1er año 2º año 3er año 

Tarea Responsable 1er 2º 3º 4º 1er 2º 3º 4º 1er 2º 3º 4º 

Verificación 

equipos RX 

Radiofísicos 

de los centros 

participantes. 

X X           

Registro en 

CRDe 

Cardiólogos 

/Radiofísicos 

de los centros 

participantes. 

  X X X X X X X X   

Estimación de 

NRD 

R. Sánchez, 

Pablo Salinas, 

E. Vañó, JM 

Fernández. 

        X X X X 

Comparación 

bibliografía 

R. Sánchez, 

Pablo Salinas, 

E. Vañó, JM 

Fernández 

        X X X X 

Estimación de 

dosis 

poblacionales. 

R. Sánchez,  E. 

Vañó, JM 

Fernández. 

        X X X X 

 

 


