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RESUMEN

El presente informe de trabajo de grado en la modalidad de practica profesional se
enfoca en la determinacion de los niveles de referencia radiolégica, usando modelos bio-
aproximados, en las areas de mamografia y rayos X de la clinica Medical Promovida,
Parque Espiritu Santo, ubicada en la ciudad de Popayan. La carencia de niveles de
referencia personalizados en esta institucion médica ha suscitado la necesidad de una
investigacion especifica para evaluar y mitigar los riesgos asociados con los procedimientos
radioldgicos.

El trabajo se fundamentd en la importancia de establecer niveles de referencia
radiolégica como pilar de la practica médica basada en la evidencia, considerando la falta
de orientacion sobre dosis adecuadas para cada situacion clinica. Ademas, se reconoce la
incidencia radiol6gica en las areas criticas de mamografia y rayos X. La metodologia
propuesta involucré la utilizacién de modelos bio-aproximados, como gelatina sin sabor,
huesos falsos, huesos reales y tocino de cerdo, para simular tejidos blandos y sistemas
mas complejos. La medicion de niveles de referencia se llevé a cabo mediante cristales
termoluminiscentes (TLD), permitiendo una evaluacién precisa de los riesgos asociados
con los procedimientos radiolégicos en la clinica.[1]

Los resultados obtenidos revelaron valores significativos de valores tipicos
radiologicos para cada una de las areas evaluadas, destacando diferencias importantes
entre los modelos bio-aproximados utilizados. Asimismo, se identificaron discrepancias en
comparacion con los estandares nacionales e internacionales, lo que resalta la necesidad
de personalizar los niveles de referencia segun las caracteristicas especificas de la
poblacion y los equipos utilizados; esta investigacion proporciond una base sdlida para la
implementacién de niveles de referencia radiolégica en la clinica Medical Promovida, cuyos
valores de tipicos fueron En el caso del primer modelo de gelatina, se encontraron los
siguientes valores: 0.28 mGy y 0.41 mSyv para la mama, 6.16 uGy*m2 y 0.07 mSyv para la
mano, 18.07 uGy*m2y 0.11 mSv para la rodilla y 17.32 uGy*m2 y 0.14 mSv para el torax.
Por otro lado, para el segundo modelo elaborado con tejido porcino, los valores fueron: 0.96
MGy y 2.80 mSv para la mama, 4.45 uGy*m2 y 0.07 mSv para la mano, 9.94 uGy*m2 y
0.13 mSv para la rodilla y 21.96 uGy*m2 y 0.14 mSv para el térax. En adicién se encontro
que los niveles de referencia de Medical Promovida en casos reales fueron de 0.9575 [mGy]
y 42.975 [uGy*m2] para mamografia y térax respectivamente.

La investigacion se enmarcO en el cumplimiento de la normativa vigente,
especificamente la Resolucién 482 de 2018 emitida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, garantizando que todas las actividades radioldégicas se realicen siguiendo
estandares de seguridad y calidad.[2]
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1. INTRODUCCION

En el ambito de la atencion médica radioldgica, la determinacién de los niveles de
referencia desempefia un papel fundamental en la busqueda constante de una atencién
médica mas segura y precisa. Los procedimientos de diagndstico y tratamiento que
involucran radiacién ionizante son esenciales en la medicina moderna, pero no estan
exentos de riesgos. Por esta razdn, es imperativo establecer pautas especificas que
permitan evaluar y controlar los riesgos asociados con la exposicion a la radiacion en
entornos clinicos. En nuestra vida cotidiana, hos encontramos expuestos a diversas fuentes
de radiacion ionizante, las cuales pueden ser clasificadas en dos categorias principales: la
radiaciébn ambiental natural y la radiacién de origen humano. La radiacion natural se origina
a partir de fendbmenos como la radiacion césmica, la radiacion proveniente de la Tierra 'y la
presencia de radionucleidos en nuestros cuerpos, contribuyendo a una dosis anual
estimada de alrededor de 2.4 mSv (mili Sieverts)[3]; por otro lado, la radiacidon generada
por actividades humanas afiade alrededor de 0.6 mSv anuales a esta exposicion[4]. En el
ultimo siglo, el uso creciente de la radiacién en aplicaciones médicas ha dado lugar a un
aumento significativo en la exposicion anual promedio de la poblacién; el uso médico de
radiaciones abarca el 98% de la dosis que recibe la poblacién procedente de aparatos
creados por el ser humano y el 20% de su exposicién total. Cada afio se realizan en el
mundo mas de 4200 millones de pruebas diagnésticas radioldgicas, 40 millones de pruebas
de medicina nuclear y 8,5 millones de tratamientos con radioterapia[5]. A lo largo de las
décadas, si bien ha habido un aumento en la exposicién a la radiacion, también se ha
enfatizado la reduccion de las dosis en procedimientos médicos para minimizar riesgos para
la salud [3]. Este incremento se ha dado principalmente debido al uso cada vez mas
extendido de tecnologias como la tomografia computarizada multicorte y la fluoroscopia de
alto nivel, que han mejorado la precision de los diagndsticos sin comprometer la seguridad.

Una preocupacion primordial en el control de la radiacion en radiologia diagndstica se
centra en la proteccion del paciente. Investigaciones actuales como la de (Puerta J vy
Morales J.2020) sugiere que las bajas dosis de radiacion tienen efectos bioldgicos latentes
alterando la estructura del ADN y produciendo efectos oculares[6]. La minimizacién de la
exposicion a la radiacién de Trabajadores Ocupacionalmente Expuestos (TOE) y pacientes
se logra mediante la comprension y reconocimiento de sistemas de imagen radiografica
diseflados para este propésito, que incluyen técnicas como filtracién, colimacion,
intensificadores de imagen, indumentaria de proteccion, blindaje gonadal, blindaje tiroideo
y barreras protectoras.

El presente informe de trabajo de grado, desarrollado en colaboracién con Medical
Promovida IPS SAS en el Parque Espiritu Santo de la ciudad de Popayan, tiene como
objetivo central la determinacién de los niveles de referencia radiolégica en las areas de
mamografia y rayos X [7]. Sin embargo, este proyecto no se limita a un mero ejercicio
tedrico; se adentra en la aplicacion de modelos bio-aproximados y tecnologia avanzada
para proporcionar un enfoque practico y preciso en la medicion de riesgos asociados con
procedimientos radioldgicos [8].
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Los niveles de referencia radiolégica no son una simple formalidad, sino que
desempefan un papel crucial en la seguridad de los pacientes y la calidad de los
diagndsticos y tratamientos. La exposicion a la radiacion ionizante puede tener efectos
perjudiciales en la salud humana si no se gestiona adecuadamente. Por lo tanto, establecer
niveles de referencia especificos y adaptados a las condiciones de la clinica es esencial
para garantizar la seguridad de los pacientes y mejorar la atencion médica radiologica en
general.

La innovacion principal de este trabajo radica en la utilizacion de modelos bio-
aproximados, como gelatina sin sabor, carne y tocino de cerdo, que simulan las
propiedades fisicas de los tejidos humanos. Estos modelos permiten una medicibn méas
precisa de la exposicion a la radiacion en situaciones clinicas reales, lo que aport6
informacién valiosa para profesionales de la salud y radi6logos. Ademas, la incorporacion
de cristales termoluminiscentes (TLD) en el proceso de medicion brindé una evaluacion
rigurosa de los riesgos asociados con los procedimientos radiol6gicos. Los materiales
termoluminiscentes desempefian un papel crucial en la medicion de la exposicién a la
radiacion, dado que estos materiales poseen propiedades fisicas que les permiten
responder a la radiacion ionizante, capturando electrones en trampas a medida que son
expuestos a la radiacion. Para cuantificar la cantidad de electrones atrapados, se requiere
un proceso especial gue involucra el calentamiento del material, Io que provoca la liberacion
de energia en forma de fotones que son detectados por un tubo fotomultiplicador. EI TLD
UD-802, en forma de chip, es un material termoluminiscente ampliamente utilizado a nivel
mundial y es parte integral de los modelos bio-aproximados utilizados en este proyecto, que
se aplico en simulaciones de tejidos.

10



Diana Carolina Mufioz Mamian

2. ANTECEDENTES

2.1. Determinacion de los Niveles de Referencia para Estudios de Radiologia
Convencional en el Hospital Universitario Nacional de Colombia

El objetivo principal de este estudio realizado por la sefiora Luz Dary Torres Angarita,
fue establecer los niveles de referencia para varios estudios de radiologia convencional en
el Hospital Universitario Nacional. Para lograrlo, se llevé a cabo un andlisis que comenz6
con la realizaciéon de un control de calidad de los equipos convencionales de rayos X del
servicio de radiologia. Posteriormente, se implementd un protocolo de control de calidad de
imagen para optimizar los pardmetros clinicos, garantizando asi la obtencién de imagenes
de alta calidad para su uso en diagndstico médico. Seguido se logr6 determinar los niveles
de referencia para los estudios mas frecuentes, utilizando la magnitud Kerma en aire en
superficie y con estos datos se logré comparar los niveles de referencia obtenidos con los
estudios realizados a nivel internacional.

A partir del estudio que se realiz6, se logré determinar que los niveles de referencia del
Hospital Universitario Nacional para el estudio de torax total en proyecciones AP y LAT fue
de 1,2 mGy, para el caso de radiografia de térax PA portétil fue de 0,4 mGy. En el estudio
de abdomen en proyeccién AP el valor del NR fue de 4,5 mGy y para una columna lumbar
de tres proyecciones AP, LAT y L5 -S1 el total fue de 23 mGy. [9]

2.2. Dosis de referencia pediatrica para térax en Antioquia

Trabajo realizado por el ingeniero William Jaramillo Garzén nos dice que el objetivo es
establecer unos niveles de referencia de dosis en examen de térax en pacientes pediatricos.
El estudio se llevd a cabo en dos de los mayores centros pediatricos de la ciudad de
Medellin, capital del departamento de Antioquia, y consistié en el calculo de la dosis a la
entrada de la superficie para una muestra de 814 estudios radiograficos de torax en las
proyecciones anteroposterior (AP) y lateral izquierda (LAT 1) y se hizo una comparacién con
la dosis obtenida con el programa computacional PCXMC 2.0.

En base al estudio realizado, se encuentra la siguiente informacién de interés: Se
establecieron unos niveles de referencia diagnésticos para examen de térax en radiologia
pediatrica de 0,092 mGy y 0,114 mGy en las proyecciones anteroposterior (AP) y lateral
izquierda (LI) respectivamente que serviran para optimizar la proteccion radiolgica en la
unidad de pediatria del Hospital San Vicente Fundacién de la ciudad de Medellin. Ademas,
nos muestra que se desarrollé una metodologia para el disefio y construccion de
simuladores antropomorficos de toérax representando pacientes de 5y 10 afios que podra
usarse para el desarrollo de simuladores de otras regiones anatémicas y pacientes de otras
edades en radiologia convencional. [10]

11
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2.3. Determinacion de Niveles de Referencia en Procedimientos de Mamografia
Digital Tomo sintesis

Este estudio realizado por el sefior Felipe Diaz nos tuvo como objetivo principal
establecer los niveles de referencia en radiologia diagnostica, dado que son importantes
porque ponen en practica el criterio de optimizacion de dosis en pacientes que son
sometidos a procedimientos que requieren la toma de una imagen de apoyo diagndstico.
La mamografia digital modalidad tomosintesis es una nueva tecnologia de apoyo
diagnéstico, que permite mayor precision y sensibilidad para detectar multiples lesiones en
el tejido mamario, por lo que se configura como una herramienta para la deteccion temprana
del cancer de mama. Para lograrlo realizé el control de calidad del equipo usado para la
investigacion, luego procedié a determinar los niveles de referencia para diagnéstico en las
proyecciones mas comunes en mamografia digital tomosintesis, teniendo en cuenta la dosis
glandular promedio y por dltimo comparar los resultados obtenidos con los valores
establecidos a nivel internacional.

Por dltimo, concluyé que los niveles de referencia institucionales para mamografia
digital tomosintesis calculados en proyeccién craneocaudal fue de 1,54 mGy para un
promedio de espesor de mama de 48,25 mm + 7,73 mm y en la proyeccion medio-lateral
oblicua fue de 2,23 mGy para un promedio de espesor de mama de 60,91 mm £ 11,25 mm.
[11]

12
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3. JUSTIFICACION

La radiacion ionizante, ampliamente utilizada en procedimientos radiolégicos, se ha
convertido en una herramienta esencial en la medicina moderna, permitiendo diagnésticos
y tratamientos precisos. Sin embargo, esta exposicion a la radiacion no esta exenta de
riesgos y efectos adversos, tanto para los pacientes como para el personal médico. Estos
riesgos hacen imperativa la necesidad de establecer niveles de referencia radiolégica que
permitan evaluar de manera precisa y contextualizada los peligros asociados con los
procedimientos radiolégicos [12].

El presente trabajo, titulado "Determinacion de los niveles de referencia radiolégica en
las areas de mamografia y rayos x, en Medical Promovida, Parque Espiritu Santo de la
ciudad de Popayan utilizando modelos bio-aproximados" surge en respuesta a una
problematica concreta. El Parque Clinico Espiritu Santo en la ciudad de Popayan enfrenta
una carencia en la definicidon de niveles de referencia radiolégica especificos y adaptados
a su contexto, considerando que las areas criticas en este entorno médico son la
mamografia y los rayos X [13], [14]. Esta ausencia de niveles de referencia personalizados
tiene implicaciones significativas para la seguridad y la calidad de la atencién médica, dado
que la falta de orientacién sobre las dosis de radiacion adecuadas para cada situacion
clinica puede dar lugar a dosis excesivas o insuficientes [14].

Ademas, es importante resaltar que este proyecto se desarrollar4 en cumplimiento de
la normativa vigente, en particular, la Resolucion 482 de 2018 emitida por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social. Esta resolucion establece reglamentaciones especificas
relacionadas con la proteccién radiol6gica, y su cumplimiento garantiza que todas las
actividades radiolégicas se realicen siguiendo los estandares de seguridad y calidad
exigidos por las autoridades competentes [2].

Desde una perspectiva cientifica, este proyecto se fundamenta en la necesidad de
establecer niveles de referencia radiolégica como un pilar de la practica médica basada en
la evidencia. Este proceso implica una meticulosa recopilacién y analisis de datos
provenientes de modelos bio-aproximados y, posiblemente, mas delante de pruebas
realizadas en seres humanos. Desde una perspectiva empresarial, contar con valores
tipicos los cuales se encuentran en la practica habitual de una institucion especifica y
pueden variar dependiendo factores como el tipo de equipo utilizado, las técnicas de imagen
utilizadas y las caracteristicas de los pacientes. Estos valores son propios de la institucién
y son importantes porque permiten compararse con los niveles de referencia del pais o de
otros paises y saber si se estd por encima o debajo de esos niveles, contribuyendo a la
reduccion de riesgos de incidentes radiol6gicos, disminuyendo los posibles costos legales
y preservando la reputacion de la entidad, sino que también establece un diferenciador
competitivo en un entorno de atencién médica cada vez mas exigente.

13
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Por tanto, la necesidad de llevar a cabo este estudio es evidente. En este trabajo se
propone responder a la siguiente pregunta problema: ¢Cuéles son los valores tipicos y
contextualizados de referencia radiolégica para el parque Clinico Espiritu Santo, que
permitan compararse con los niveles de referencia internacionales, con el fin de optimizar
la seguridad y la calidad de la atencién radioldgica ofrecida, de acuerdo con la resolucion
482 del Ministerio de Salud y Proteccidon Social de Colombia? La respuesta a esta pregunta
se encuentra en la metodologia propuesta, que aborda la recopilacién, andlisis y validacion
de datos para establecer valores tipicos de radiacién adaptados a la realidad de la clinica y
sus pacientes.

El impacto de este proyecto se extiende mas alla de los muros del Parque Clinico
Espiritu Santo y de la atencidbn médica radiologica en general. A nivel académico y cientifico,
contribuye al avance de los protocolos de referencia fundamentados en la investigacion,
ofreciendo una base sélida para futuros desarrollos en el campo radiolégico. Ademas, para
la estudiante involucrada en este proyecto, representa una oportunidad de crecimiento
personal y profesional, fortaleciendo habilidades esenciales para abordar problemas
complejos y promoviendo la excelencia en la colaboracion interdisciplinaria y la gestion de
proyectos.

Este trabajo es una prueba tangible de como la ciencia y la ingenieria pueden converger
para abordar desafios criticos en la atencién médica y, al hacerlo, contribuir al bienestar de
la sociedad. En este contexto, es fundamental comprender tanto la importancia de los
niveles de referencia radiol6gica como los riesgos y beneficios de la radiacion ionizante en
la medicina moderna, temas que exploraremos en detalle a lo largo de este proyecto.
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4. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar los niveles de referencia radioldégica en medical Promovida, parque
Espiritu Santo de la ciudad de Popayan utilizando modelos bio-aproximados que permitan
una evaluacion individualizada y personalizada de los riesgos asociados con los
procedimientos radiolégicos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Cuantificar la radiaciéon utilizando modelos bio-aproximados de gelatina y tejido graso
gue simulan diferentes situaciones clinicas.

2. Analizar los resultados obtenidos para establecer los valores de referencia radiolégica
para cada situacion clinica estudiada.

3. Realizar protocolo para pruebas en seres humanos que conlleven a validar los
resultados obtenidos con los modelos bio-aproximados.
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5. MARCO CONCEPTUAL

5.1. RADIACION IONIZANTE

La radiacién consiste en la emision, propagacion y transferencia de energia a través del
vacio o de un medio material en forma de particulas u ondas. La exposicion a la radiacién
puede ser producida por fuentes naturales o artificiales. Su naturaleza puede ser ionizante
0 no ionizante. Se define como radiacién ionizante aquella que es capaz de excitar y
modificar la estructura atdmica, extrayendo electrones de los estados ligados al atomo. Por
otro lado, el concepto de radiacion no ionizante se aplica a aquellos tipos de radiacién que
solo generan excitaciones en la estructura atomica sin modificarla.[11]

5.2. FUENTES DE RADIACION IONIZANTE

Las radiaciones ionizantes de origen natural estan presentes en la naturaleza que nos
rodea. Ademas de la radiacion cosmica, se producen radiaciones ionizantes como
consecuencia de la presencia de materiales radiactivos existentes en la corteza terrestre.
Tres cuartas partes de la radiactividad que hay en el medio ambiente proceden de los
elementos naturales. En nuestras casas también puede existir radiactividad, procedente
principalmente del gas radédn, datos que son suministrados por el Consejo de Seguridad
Nuclear[15]. Este gas se produce como consecuencia de la desintegracién del uranio que
contienen las rocas. La cantidad de gas radén que se acumula en una casa depende de su
situacion, de los materiales que se han utilizado en su construccién y de nuestra forma de
vida. El rad6n emana de las rocas y se concentra en los lugares cerrados, por lo que es
muy recomendable que las viviendas y los lugares de trabajo estén bien ventilados.

También existen elementos radiactivos en mdltiples alimentos y en el agua potable.
Incluso nuestros cuerpos son una fuente de radiaciéon, ya que almacenan pequefias
cantidades de potasio radiactivo, un producto necesario para el cuerpo humano. Las
radiaciones también se pueden producir de forma artificial, En 1895, el ingeniero mecanico
y fisico aleman W. Roéntgen, cuando experimentaba con rayos catédicos, descubrio el
primer tipo de radiacion artificial que ha utilizado el ser humano: los rayos X. Se trata de
ondas electromagnéticas originadas por el choque de electrones con un determinado
material, en el interior de un tubo de vacio.[15]

5.2.1 Rayos X

Los rayos X consisten en ondas electromagnéticas cuya longitud de onda esta
comprendida entre 10 y 0,01 nm, y la frecuencia entre 30 a 3000 Hz. Dentro del espectro
electromagnético se ubican entre la radiacién ultravioleta y los rayos gamma, como muestra
la Figura 5.1. Estos rayos se originan por la colision de un haz de electrones contra un
material de alto nUmero atémico (como el Tungsteno). La energia de los fotones abarca
entre 10 keV y 150 keV en los equipos utilizados para obtener imagenes en seres humanos,
y entre 100 keV y 50 MeV en los equipos de tratamiento médico.[3]
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Figura 5.1. Los rayos X dentro del espectro electromagnético [16]

5.2.2 Produccién de rayos

La produccién de rayos X se da en el “Tubo de rayos X”, que consta principalmente de
un catodo y un anodo inmersos en una valvula de vacio, mostradas en la figura 5.2. El
catodo consiste en un alambre arrollado por el que circula una corriente y se calienta hasta
ponerse incandescente. Esto hace que los electrones se desprendan del catodo caliente
formando una nube de electrones, lo que se conoce como efecto termoidnico. La funcion
principal del tubo de rayos X es acelerar los electrones desde el catodo hacia el anodo.
Esto se logra aplicando una diferencia de potencial entre el catodo y el anodo de alto voltaje

X

que, en el caso de la tomografia tiene un valor entre 80 y 140 keV.

Armazén
ANoDO + L
Pieza Giratoria

Base del

-
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=

Anodo

RAYOS X

FETT VYR

Rodamientos

Anodo Rotatorio de Wolframio
/’ Carcasade Vidrio

Circuitodel
Filamento

— CATODO

Filamento

Nube de Electrones

Figura 5.2. Esquema de un tubo de rayos x [17]

Los electrones que viajan desde el catodo hasta el anodo constituyen la corriente
del tubo de rayos X y se los denomina electrones proyectil. Estos, al impactar contra los
electrones orbitales o nucleos de los atomos del &nodo interaccionan por tres mecanismos
diferentes, que dan lugar a emisiones energéticas diferentes. Por un lado, casi toda la
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energia de los electrones proyectil se convierte en calor. Cuando ocurre la interaccién con
los electrones externos de los &tomos blanco, éstos pasan a un nivel de energia més alto
(son excitados) y vuelven rapidamente a su estado de energia normal con la emisién de
radiacion infrarroja (calor).

Por otro lado, los electrones proyectil pueden impartir la energia suficiente a un
electron de una capa interna del atomo blanco como para que pueda escapar a la atraccion
del nucleo vy, por ende, ionizar el atomo. Esto origina la radiacion caracteristica (Figura 5.3).
El electron ionizado deja un “hueco” que va a ser ocupado por un electrén de una capa
externa. La transicidbn de un electron orbital de una capa externa a una interna va
acompafada de la emision de un fotdén de rayos X cuya energia es igual a la diferencia de
energias de enlace entre los correspondientes orbitales. Este tipo de radiacion se denomina
caracteristica porque su energia depende del elemento utilizado para el anodo (tungsteno,
molibdeno, etc.)

Rayos X
caracterisficos

Figura 5.3. Esquema de produccién de rayos X [7]

Finalmente, el electron proyectil también pueden ser frenado y desviado de su
trayectoria inicial al interactuar con el campo eléctrico del nacleo de un atomo blanco. En
este proceso, el electrén pierde energia cinética que reaparece en forma de foton. Este tipo
de emision se conoce como radiacion de frenado o Bremsstrahlung (Figura 5.4). Al ser
frenado, el electron proyectil puede perder cualquier cantidad de su energia cinética,
generando un espectro continuo, a diferencia de la radiacion caracteristica.[16]

Electrones
/ proyectil

Rayos X bramsstrohlung d
de baja energla ‘

Reyos X bremssirahiung
¥ da clia emergio

Figura 5.4. Esquema de produccién de radiacion de frenado [7]
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El electrén de la capa interna que se ha ionizado ha dejado un “hueco” en su orbital
que sera ocupado por un electron de una capa externa. El tungsteno, por ejemplo, tiene
electrones hasta en la capa P y cuando es ionizado un electrén de la capa K, su hueco
puede ser ocupado por electrones de cualquiera de las capas mas externas. La transicion
de un electrén orbital desde una capa externa hasta otra interna va acompafiada de la
emision de un foton de rayos X de energia igual a la diferencia de energias de enlace de
los correspondientes electrones orbitales (Tabla 5.1).

Por el mismo procedimiento comentado en el ejemplo anterior para la transicién L-
K, se pueden calcular la energia de los rayos X que resultan de las transiciones M-K, N-K,
etc. Todos esos rayos X se denominan rayos X K, ya que proceden de la ionizacion de
electrones de la capa K.[16]

Tabla 5.1. Energias de enlace en los distintos orbitales del tungsteno, elemento mas
habitual de los 4nodos de los tubos de rayos X.[16]

Tungsteno: W-184 (Z=74)
Capa Numero de Energia de enlace
electrones aproximada (keV)
K 2 69.53
L 8 12.10
M 18 2.82
N 32 0.60
0] 12 0.08
P 2 <0.01

5.2.3 Radiaciéon de frenado

La radiacién de frenado ocurre cuando un electrén es desviado por el nucleo de un
atomo, resultando en la pérdida de energia del electrén (en este proceso el electron pierde
energia cinética) y la emision de un foton de rayos X de menor energia, conocido como
radiacion de frenado o Bremsstrahlung.[16]

5.2.4 Radiaciéon caracteristica

La radiacion caracteristica se refiere a la emision de rayos X producidos cuando un
electron en un &tomo es expulsado de una capa interna y es reemplazado por un electron
de una capa superior, liberando energia en forma de rayos X de una frecuencia
especifica.[16]
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5.3.1 ¢Qué es unaradiografia digital?

La radiografia digital es una técnica de diagndstico por imagenes que utiliza detectores
digitales en lugar de peliculas radiograficas convencionales para capturar imagenes
médicas. Estos detectores convierten la radiacion en sefiales digitales que se pueden
visualizar y almacenar electronicamente. La imagen se forma cuando los rayos X atraviesan
el cuerpo y llegan al detector. Este detector estd compuesto por selenio amorfo generando
una sefial eléctrica proporcional a la intensidad de los rayos X. [18]

5.3.2 Tubo de rayos X de un equipo de radiografia digital

(1) ~11 _--""'7.‘

(1) Soporte de columna con indicador LED en
la parte superior de la columna

(2) Emisor de rayos X

(3) Brazo de soporte del emisor

(4) Colimador multiplano

(5) Interfaz tactil de usuario (TUI)

(6) Elementos de mando para el
desplazamiento

(7) Empufaduras con botones de control del
desplazamiento

Figura 5.5. Tubo de rayos X con colimador multiplano[19]

5.4, MAMOGRAFIA

5.4.1 ¢Qué es una mamografia?

La mamografia de exploracion es un tipo especifico de toma de imagenes de los
senos que utiliza rayos X para detectar en forma temprana el cancer (antes de que la mujer
presente sintomas) cuando es mas tratable. Es decir, la mamografia es una radiografia del

seno.[20]
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5.4.2 ¢Cbmo esta compuesto un equipo de mamografia?

(1)

e (1) Brazo giratorio con emisor de rayos X y colimador
; ® (integrado)

‘ ©— © (2) Teclas de manejo del brazo giratorio (a ambos

@ 5 lados) para ajustar la altura y

“ el angulo del brazo giratorio y para la iluminacién de

[}

(

campo
(3) Dispositivo de desbloqueo de compresion de
® emergencia
(4) Mandos de control de compresion y
descompresién (a ambos lados)
(5) Unidad de compresién
(6) Mesa de apoyo
(7) Empunaduras de apoyo del paciente (a ambos
@ ; lados)

i e (8) Indicador del soporte, digital

(9) Boton de PARO de emergencia

(10) Interruptores de pedal

MAMMOMAT &

Figura 5.6. Partes de un equipo de mamografia [21]
5.4.3 Rangos de energia

En la mamografia, la Gnica parte del cuerpo gue recibe una dosis significativa es la
mama. La mamografia emplea tubos de rayos X con potenciales de entre 25 keV y 38 keV,
con anodos Y filtros fabricados con materiales diferentes a los materiales utilizados en otros
sistemas de rayos X, por ejemplo, molibdeno, rodio y plata, asi como tungsteno y aluminio.
Los medidores especialmente disefiados se utilizan para medir la emisién de radiacion en
la mamografia, ya que las energias de radiacibn son mas bajas. Se utilizan medidores
especialmente disefiados para las mediciones de salida de radiacién de la mamografia
debido a las energias mas bajas de los rayos X utilizados. Requieren una calibracion
especifica con un espectro de rayos X en el rango utilizado para la mamografia debido a la
influencia de la atenuacion de la ventana de entrada. La dosis de radiacion a la mama en
mamografia varia debido a la del grosor de las mamas.[14]

5.5. ESPECTRO DEL HAZ DE RAYOS X

El espectro de emision de un haz de rayos X es una representacion grafica de la
distribucion en energia de los fotones que constituyen el haz. En él, como muestra la figura
5.7, se superponen el espectro continuo procedente de los fotones de frenado y el espectro
discreto generado por los fotones caracteristicos.

La energia méxima que puede tener un foton en un haz de rayos X es, en keV,

numeéricamente igual a la tension pico seleccionada para generar ese haz (kV). Es el valor
maximo de energia alcanzado por el espectro. El espectro continuo tiene un pico que se
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encuentra aproximadamente en una energia igual a la tercera parte de la energia foténica
maxima del espectro (30 keV para un haz generado con 90 kV). [16]

Rayos X
caracteristicos

Rayos X
bremsstrahlung

Namero de rayos X

0 25 50 6975 100
Energia de rayos X (keV)
Figura 5.7. Espectro energético de los Rayos X [7]

El conocimiento de los espectros de emision de los rayos X es clave para
comprender como afectan los cambios de la tensién de pico, la corriente, el tiempo y la
filtracion a las interacciones del haz de rayos X con los tejidos, con el receptor de imagen
y, en definitiva, con cualquier material interpuesto en el mismo. Es, por lo tanto, como un
identificador Unico del haz de rayos X. Conociéndolo, podemos conocer cual sera la dosis
absorbida en cualquier punto del paciente, cudl sera la calidad de la imagen (contraste,
densidad Optica o nivel de la sefial etc.), cual sera la cantidad de radiacion dispersa etc. Y
asi mismo, manipulandolo, podremos modificar estos Ultimos parametros: dosis absorbida
y calidad de imagen.

La mama es un organo glandular formado por tejidos de densidad masica y nimero
atomico muy parecidos. Para potenciar al maximo la absorcion diferencial que nos permita
obtener imagen suficientemente contrastada, debemos usar tensiones muy bajas, de entre
25y 30 kV. En esos rangos el efecto fotoeléctrico (que es el que realmente nos ofrece la
absorcion diferencial) predomina sobre el efecto Compton y nos proporciona una imagen
adecuada. No obstante, los fotones del espectro cuyas energias estén por debajo de los 15
keV dificilmente llegaran al receptor y con toda probabilidad no contribuiran a la formacion
de laimagen.

5.6. INTERACCION DE LA RADIACION (RAYOS X) CON LA MATERIA

Cuando la radiacion interactia con la materia, puede ser absorbida, dispersada o
transmitida. La absorcion ocurre cuando la energia de la radiacion es transferida al material,
lo que puede resultar en la excitacién o ionizacion de &tomos en el tejido. La dispersion
implica un cambio en la direccion de la radiaciéon debido a la interaccién con los electrones
del material, mientras que la transmision ocurre cuando la radiacion atraviesa el material
sin ser absorbida significativamente.
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En el caso de un fotén de rayos X que interactla con el tejido humano, puede ser
absorbido por los atomos del tejido, lo que puede resultar en la ionizacion de estos atomos.
Esta ionizacién puede generar una corriente eléctrica que se puede detectar y convertir en
una imagen radiografica.[22]

En la figura 5.8 se encuentra el grafico donde se ve los coeficientes de atenuacion de
masa para tejidos blandos. Los coeficientes de atenuacibn de masa representan la
capacidad de un material para reducir la intensidad de la radiacién ionizante a medida que
atraviesa el tejido. Esta informacién es esencial, ya que permite comprender como la
radiacion interactta con los tejidos del cuerpo humano y ademas ayuda a entender donde
estan los rangos de energia que se manejan en mamografia y radiografia.

Mass Attenuation Coefficients for Soft Tissue

10

0.3

0.1

0.03
Compton
0.01
Pair production
0.003 | —

Mass attenuation coefficient (cm2/g)

0.001

L 1 1
10 100 1,000 10,000
Energy (keV)

Figura 5.8. Grafico de los coeficientes de atenuacion de Rayleigh, fotoeléctrico, Compton,
de produccion de pares y de masa total para tejidos blandos (Z = 7) en funcion de la
energia del foton.[23]

La interaccion de los rayos X con la materia, es decir, con el tejido y especificamente
para diagnéstico, tiene en cuenta el efecto fotoeléctrico y la dispersion Compton
(incoherente).

5.6.1 Efecto fotoeléctrico

La figura 5.9 presenta el esquema del efecto fotoeléctrico, donde el fotén incidente
interactda con los electrones orbitales fuertemente unidos al atomo, utilizando toda su
energia para expulsar un electron del 4tomo. Este efecto solo se puede dar si el fotén
incidente tiene una energia (hv) mayor a la energia de enlace (E;), el hueco generado por
dicha expulsién es ocupado por electrones de las capas exteriores por reordenamiento,
generando un exceso de energia que es disipada por emision de radiacion caracteristica
(fluorescencia) y emision de electrones Auger.[24], [25]

La energia cinética (Ex) con la que el fotoelectron se desprende del &tomo es:
Ek = hv — Eb (1)
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Donde:
h: Constante de Planck: 6.626x1073% ] x s
v: Frecuencia de la radiacién electromagnética

Energias de enlace (KeV)

Fotoelectron de 66 KeV

Figura 5.9. Esquema del efecto fotoeléctrico [16]

El efecto fotoeléctrico es una interaccién caracteristica de radiaciones de baja
energia. Este efecto tiene mayor probabilidad de ocurrencia cuando la energia del foton
incidente es superior pero cercana a la energia de enlace del electrén del &tomo, por tanto,
la probabilidad de interaccion por efecto fotoeléctrico es de aproximadamente de Z3/E3
(esta relacion significa que esta probabilidad aumenta de manera no lineal con el nUmero
atomico y disminuye con la energia del foton elevados al cubo), siendo Z el nimero atémico
y E la energia del foton que incide. Cuando se observa una imagen de rayos X se evidencia
claramente el tejido 6seo debido a su alto nUmero atémico comparado con otros tejidos, es
decir, que hay una proporcionalidad directa con la densidad del medio. [16]

5.6.2 Dispersion Compton

En este fenbmeno, el fotén incidente interactia con los electrones de las capas
externas del atomo, electrones débilmente ligados, el fotén incidente cede parte de su
energia y arranca al electrén con un angulo determinado respecto a la direccion del fotén
incidente que se dispersa en una direccion diferente a la inicial con menor energia como se
observa en la figura 5.10. Por conservacion de la energia, el efecto Compton se representa
por medio de la siguiente ecuacion:

Eo = E; —E, ®)

Donde:
Ey: Energia del fotén incidente.
Ef: Energia del foton dispersado.
E,: Energia del electrén expulsado.
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En el efecto Compton el fotén es dispersado mas no es absorbido, la probabilidad de
interaccion de este efecto no esta relacionada con el nimero atémico sino con la densidad
electrénica del material, en la formacion de la imagen este efecto da lugar a la aparicién de
la radiacion dispersa.[16]
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Figura 5.10. Esquema de la Dispersion Compton[26]

5.7. EFECTOS BIOLOGICOS DE LOS RAYOS X

Los efectos de los rayos X en los seres humanos resultan de interacciones a escala
atoOmica. Estas interacciones toman la forma de ionizaciones o excitaciones de los
electrones orbitales y se traducen en la acumulacion de energia en el tejido. La energia
acumulada puede inducir cambios moleculares cuyas consecuencias pueden apreciarse en
forma de lesiones.

Entonces, los efectos biolégicos de las radiaciones ionizantes derivan del dafio que
éstas producen en la estructura quimica de las células, fundamentalmente en la molécula
de &cido desoxirribonucleico o ADN. En el ADN se encuentra toda la informacién necesaria
para controlar funciones celulares como el crecimiento, la proliferacién y la diferenciacion.
Ademas, esta informacion se transmite a las células descendientes.[27], [28]

Como se observa en la figura 5.11, la radiacién puede ocasionar dafio depositando
energia directamente en el ADN (efecto directo) o puede ionizar otras moléculas asociadas
al ADN, como las moléculas de agua, para formar radicales libres que puedan dafar al ADN
(efecto indirecto).
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A B
Figura 5.11. Efectos de la radiacién en el ADN. (A) Efecto Directo (B) Efecto Indirecto.[28]

5.7.1 Radiobiologia

La radiobiologia es la rama de la biologia que estudia los efectos de la radiacion
ionizante en los seres vivos y los mecanismos biolégicos subyacentes a estos efectos. Esto
incluye investigaciones sobre como la radiacién interactta con las células, los tejidos y los
sistemas biolégicos, asi como los efectos a corto y largo plazo que puede tener sobre la
salud humana y el medio ambiente.[7]

5.7.2 Efectos estocasticos

Son reacciones tisulares nocivas debidas principalmente a la muerte o defectos en
el funcionamiento de las células luego de recibir dosis elevadas. Es decir, si como
consecuencia de la irradiacion, se produce la muerte de un numero de células
suficientemente elevado de un érgano o tejido, habra una pérdida de funcion del 6rgano,
que se conoce como efecto determinista. La gravedad de los efectos deterministas es
proporcional a la dosis de radiacion recibida, siempre y cuando ésta sea mayor que una
dosis umbral, que determina la aparicién o no del efecto. Por ejemplo, las cataratas en los
0jos.[29]

5.7.3 Efectos deterministas

Como consecuencia de la exposicién a radiacion la célula puede no morir, sino verse
modificada (mutada), en este caso se habla de efectos estocasticos. Estos efectos ocurren
tras exposicion a dosis moderadas y bajas de radiacion y se ponen de manifiesto a mediano
o largo plazo. La gravedad de los efectos estocasticos no es proporcional a la dosis recibida,
pero si la probabilidad de que se produzcan. Por ejemplo, el cancer.[29]
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Tabla 5.2. Clasificacion de los efectos bioldgicos de los rayos X.[30]

Efectos estocasticos Efectos Deterministas
Mecanismo Lesion subletal Lesion letal
(una o pocas células) (muchas células)
Naturaleza Somaética o Hereditaria Somaética
Gravedad Independiente de la dosis Dependiente de la dosis
Dosis Umbral No Si
Relacién Dosis-Efecto Lineal o Cuadratica Lineal
Aparicién Tardia Inmediata o Tardia

5.8. MAGNITUDES Y UNIDADES DOSIMETRICAS

Dado los posibles impactos negativos derivados de la exposicion a las radiaciones
ionizantes, se ha vuelto imprescindible cuantificar de manera precisa los niveles de
radiacién a los que estan expuestos los individuos, ya sean trabajadores, miembros del
publico o pacientes, durante la realizaciébn de procedimientos de radiodiagnéstico o
intervencion radiol6gica. Con este propésito, se han establecido diversas magnitudes
dosimétricas y criterios de radio proteccién, con el objetivo de establecer una correlacion
entre la exposicion a la radiacion y los potenciales efectos bioldgicos, asi como para evaluar
el riesgo inherente asociado a dicha exposicién.

De esta forma, el término "punto de interés" (HP) se utiliza en dosimetria para referirse
a puntos especificos dentro de un tejido o material donde se mide la dosis de radiacion.
Estos puntos de interés son de particular importancia porque ayudan a determinar la
cantidad de radiacion absorbida en areas especificas del cuerpo humano o en otros
materiales expuestos a radiacion. La medida de la radiacion en un punto de interés se
realiza mediante dosimetros que registran la energia absorbida por unidad de masa
(usualmente en gramos o centimetros cubicos) en ese punto particular. Esta medida se
expresa tipicamente en unidades como Gray (Gy) o mili Gray (mGy), que representan la
cantidad de energia absorbida por unidad de masa.

En la préctica, la dosis de radiacion en un punto de interés se calcula de la siguiente
manera:

5.8.1 Dosis absorbida (D)

Es la magnitud fisica basica para expresar la dosis y se utiliza para todos los tipos de
radiacion ionizante, para cualquier material y geometria de irradiacion. Esta definida como
la derivada entre la energia media impartida por la radiacién ionizante dE la unidad de masa
del material irradiado dm, es decir:

dE

D= 3)

dam
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La unidad en el S| de dosis absorbida también es el Gray que se define de la siguiente
forma:
J

[Gy] = [@]

Esta magnitud es medible y existen estandares para determinar su valor, pero al no
tener en cuenta los efectos biolégicos producidos por la radiacion se establecen otras
magnitudes explicadas a continuacion.[28], [29]

5.8.2 Dosis equivalente (Hr)

Es una magnitud de proteccién definida especialmente para las personas con el fin
de garantizar que la incidencia de los efectos estocasticos a la salud no supera niveles
inaceptables y que se evitan reacciones tisulares. El concepto de dosis equivalente tiene
en cuenta el riesgo bioldgico relativo de los diferentes tipos de radiacién ionizante.

Las magnitudes de proteccién se definen en base a la dosis absorbida promedio D+
en el volumen de un érgano o tejido especifico T debida a la radiacion R. Entonces, la dosis
eguivalente en un 6érgano o tejido Hr esta definida por:

Hp = Wg * Dr (4)
Dt es la dosis absorbida en el érgano o tejido T y Wr es el factor de ponderacién

segun el tipo de radiaciéon (Tabla 5.3). La unidad de dosis equivalente es el julio por
kilogramo (J*kg?), y su nombre especial es sievert (Sv). [29]

J
(591 =[]
Tabla 5.3. Valores de WR segun el tipo y rango de energia de radiacién

TIPO Y RANGO DE ENERGIA Wr
Fotones, de todas las energia 1
Electrones, todas las energias 1
<10 keV 5

Neutrones, de 10-100 kev 10
energia{ 100 keV - 2 MeV 20
2-20 MeV 10

>20 MeV 5

Protones, de energia >2 MeV 5
Particulas alfa, ndcleos pesados 20
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5.8.3 Dosis efectiva (E)

La dosis efectiva, E, se define como la suma de las dosis equivalentes ponderadas en
todos los 6rganos y tejidos del cuerpo y se expresa como:

E =% Hr* Wr[Sv] )
Donde:
Hr:Dosis equivalente en el érgano o tejido T
Wy: Factor de ponderacion de dicho 6rgano

De donde se cumpla la condicion: }; Wy =1

Tabla 5.4. Factores de ponderacion de los tejidos recomendados

Tejido Wr Z Wy
Médula 6sea, colon, pulmén, estbmago, mama, 0.12 0.72
demas tejidos
Gonadas 0.08 0.08
Vejiga, esofago, higado, tiroides 0.04 0.16
Superficie del hueso, cerebro, glandulas salivales, piel 0.01 0.04
TOTAL 1.00

El uso principal de la dosis efectiva es comparar las dosis debidas a diferentes
procedimientos de diagndstico, como asi también para comparar tecnologias y
procedimientos para el mismo examen clinico en distintos hospitales y paises. Por lo tanto,
se utiliza principalmente como magnitud de proteccion para propésitos de optimizacion o
regulacién para la radio proteccién. [29]

5.8.4 Kerma (K)

Se define como el cociente de la suma de energias cinéticas iniciales de las particulas
ionizantes cargadas liberadas por particulas ionizantes no cargadas en un material de masa
dm. Es decir, la energia transferida por la radiaciéon a particulas cargadas en forma de
energia cinética en el punto de interés por unidad de masa.[29]

_ dEtr
T dam

K (6)
Kerma se define como una cantidad no estocastica y dE;, es el valor esperado de
la suma de las energias cinéticas. La unidad del Kerma es:

J

[Gy] = [@]

29



Diana Carolina Mufioz Mamian

5.9. DOSIMETRIA TERMOLUMINISCENTE

Una forma de validar los niveles de referencia radiol6gica obtenidos a partir del estudio
de los equipos de rayos X y mamografia, es usando la dosimetria termoluminiscente (TLD).

La emision de luz que exhiben algunas sustancias al ser expuesta a altas temperaturas
tras estar expuesta a radiacion ionizante se llama Termoluminiscencia. Este fendbmeno se
produce debido a la excitacion de electrones en los centros de trampas de los cristales de
los materiales termoluminiscentes durante la irradiacion. Cuando la muestra se calienta, los
electrones excitados son liberados de las trampas y regresan a sus estados de energia
originales, emitiendo fotones en el proceso. La cantidad de luz emitida esta relacionada con
la cantidad de radiacion absorbida por el material durante la irradiacion. En el proceso de
desexcitacién hay emisién de luz, que esta directamente relacionada con la dosis que recibe
el material como se observa en la figura 5.14. [31]

Los dosimetros termoluminiscentes estan construidos de ciertos materiales cristalinos
eguivalentes al tejido, dopados con ciertas impurezas. El valor de dosis absorbida se da a
partir de la intensidad de luz emitida, es decir, la relacion de la intensidad emitida de luz y
la temperatura a la cual el dosimetro ha sido sometido, para liberar toda la energia que ha
sido absorbida, se conoce como curva de termoluminiscencia propia de cada material. [32]

2

Banda de conduccion

hv

trampa electrones

Energia

Trampa huecos

’ q) 1 @ cElectrén

1. proceso de exitacion O Hueco
2 proceso de luminiscencia

Figura 5.14. Esquema de Termoluminiscencia, donde se observa que algunos materiales
dan lugar a la creacioén de electrones libres - huecos y estos son capturados por estados
metaestables de energia[25]

5.9.1 Dosimetro termoluminiscente UD-802

El UD-802 esté equipado con un detector de tipo pasivo, el cual esta construido con
dos materiales Li;B4O~ (tetraborato de litio) y CaSO4: Tm (Sulfato de calcio dopado con
tulio) y distintas ventanas frente al material termoluminiscente que actian como filtros
permitiendo que un algoritmo de lectura basado en la respuesta de los cuatro elementos
arroje Hp (0.7), Hp (10), Hp (3), que permite medir con precision la dosis de radiacion
acumulada en un rango amplio, desde 0.1 mGy hasta 10 Gy. Su elemento sensible, un
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disco de 7 mm de didmetro y 0.4 mm de espesor, garantiza una respuesta energética
dependiente de la energia del fotdén, asegurando mediciones confiables en diferentes
entornos. [1]

5.9.2 Teoriade Bandas de Energia

La teoria de bandas de energia es un modelo fisico que describe el comportamiento de
los electrones en un cristal. Se enfoca en el estudio de las bandas de energia, que son
rangos continuos de energia permitidos para los electrones en un material solido. Esta
teoria analiza como las propiedades eléctricas, 6pticas y magnéticas de los materiales
estan relacionadas con la estructura de bandas y los gaps de energia entre ellas.[33]

5.10. VALORES TIPICOS Y NIVELES DE REFERENCIA

Los valores tipicos se refieren a los valores promedio o representativos de ciertos
parametros relacionados con la radiaciéon en un contexto particular. Estos valores pueden
basarse en datos recopilados de diversas fuentes, como estudios epidemiol6gicos,
mediciones de dosis de radiacion en diferentes entornos, o modelos matematicos y
simulaciones. Los valores tipicos se utilizan para proporcionar una idea general de las
condiciones o caracteristicas comunes en una situacion dada, pero pueden variar dentro
de ciertos rangos.[2], [29]

Por otro lado, los niveles de referencia radiol6gica son valores especificos de radiacién
establecidos para guiar la practica clinica y la proteccién radioldgica. Estos niveles
representan dosis o niveles de exposicion a la radiacion considerados aceptables para una
determinada situacién o procedimiento. Los niveles de referencia radiolégica se derivan a
menudo de datos epidemioldgicos, consideraciones de riesgo y beneficio. Se utilizan como
puntos de referencia para evaluar y optimizar las practicas de radiologia diagnéstica y
terapéutica, y para garantizar que los niveles de exposicién a la radiacién se mantengan lo
mas bajos posible sin comprometer la calidad de la atencion médica. [2], [29]

5.11. PARQUE CLINICO ESPIRITU SANTO

El Parque Clinico Espiritu Santo, ubicado en la ciudad de Popayan, se erige como un
referente de excelencia en el @&mbito de la salud al contar con tres Instituciones Prestadoras
de Servicios (IPS) fundamentales: IPS Medical Promovida, Sociedad Uroldgica del Cauca
y Cirugia Ambulatoria.
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=

Figura 5.13. Parque Clinico Espiritu Santo

La IPS Medical Promovida SAS hace parte de uno de los servicios médicos que ofrece
el parque Clinico Espiritu Santo de la ciudad de Popayan. Con una misién centrada en
servicios especializados, calidad, calidez y confort, busca mejorar la salud del paciente y su
familia. Su vision apunta a ser la mejor clinica en el Departamento del Cauca, con
acreditacién, sostenibilidad e innovacién. Guiados por valores como liderazgo, trabajo en
equipo, excelencia, honestidad, gratitud y humanizacion, la IPS establece objetivos
estratégicos, desde alcanzar la excelencia en servicios y acreditacion nacional hasta
fomentar la innovacion y la sostenibilidad financiera. Ofreciendo servicios como radiologia,
ecografia, mamografia, sala de infusion, sala de endoscopia, cardiologia y neurologia, la
IPS destaca por su amplio y avanzado portafolio, consolidandose como un referente en la
atencién médica integral. [34]

La Sociedad Uroldgica del Cauca, por su parte, se compromete a implementar un
modelo de atencidn con vision sistémica, integral y diferencial en salud. Su portafolio tiene,
desde consultas generales hasta procedimientos especializados como biopsias prostaticas
eco dirigidas, Uro ginecologia, urologia reconstructiva, fisioterapia del piso pélvico, entre
otras.[35]

La IPS Cirugia Ambulatoria, como parte integral del Parque Clinico, tiene como mision
prestar un servicio quirdrgico con calidad y calidez. Su portafolio abarca diversas
especialidades quirdrgicas, como cirugia artroscépica, cirugia de mano, cirugia pediatrica
cirugia oftalmoldgica, cirugia de traumatologia y ortopedia, cirugia plastica cirugia oral y
maxilofacial, entre otras.[36]
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6. METODOLOGIA Y MATERIALES
6.1. MATERIALES

6.1.1 MODELO BIO-APROXIMADO

Se entiende por modelo bio-aproximado a la representacion de tejidos y partes del
cuerpo humano, los cuales han sido usados para un estudio radioldgico en particular. Estos
modelos son disefiados y construidos con gelatina, huesos sintéticos (papel aluminio),
huesos y tejido porcinos, los cuales simulan e imitan algunas caracteristicas fisicas de los
tejidos humanos.

Su propésito es permitir la evaluacion de los efectos de la radiacion ionizante de manera
segura, sin exponer a personas 0 animales a la radiaciéon. Los modelos bio-aproximados
son una herramienta crucial en la investigacion y el disefio de dispositivos de proteccién
radiolégica, ya que con el uso de estos se logra establecer los niveles tipicos de una
institucion, en particular de Medical Promovida IPS.

6.1.2 Gelatina sin sabor

La gelatina sin sabor se caracteriza por su apariencia de polvo fino, translicido e
incoloro, su falta de olor y sabor, y su textura sélida en estado seco, que se vuelve
gelatinosa al hidratarse. Esta capacidad de gelificacion es fundamental para simular la
estructura y la elasticidad de los tejidos blandos. Su composicién, que incluye
principalmente colageno y agua, aporta flexibilidad y plasticidad, lo que permite ajustar la
contextura de los modelos segun las necesidades del estudio. Ademas, su solubilidad en
agua caliente facilita su manipulacion y moldeado. Ademas, su biocompatibilidad y
biodegradabilidad la convierten en una opcién segura y ética para realizar pruebas en
modelos bio-aproximados.[37], [38], [39]

6.1.3 Papel aluminio

El papel de aluminio destaca por su alta maleabilidad, lo que facilita su conformacién
y adaptacion a diversas formas y tamafios, elementos esenciales para recrear la compleja
estructura 6sea. Uno de los aspectos mas destacados del papel de aluminio es su opacidad
a la radiacion ionizante con una densidad de 2.70 g/cm?, lo que lo convierte en un material
ideal para simular huesos en modelos radiogréaficos. Al atenuar eficazmente la radiacion, el
papel de aluminio reproduce de manera precisa la absorcion y dispersion de la radiacion,
proporcionando resultados confiables y representativos en estudios de imagenologia y de
radiacion.[16], [40]
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6.1.4 Tejido porcino

El tejido porcino, extraido del cerdo, emerge como un recurso indispensable en la
investigacion cientifica y médica, especialmente en la simulacién de tejidos humanos dentro
de modelos bio-aproximados. Sus similitudes anatdémicas, fisiologicas y bioguimicas lo
convierten en un bio-modelo de eleccion para una amplia gama de estudios. Tanto en la
presencia de agua como componente principal, como en la diversidad de proteinas, lipidos
y carbohidratos, el tejido porcino refleja de cerca la bioquimica del cuerpo humano, lo que
lo convierte en un modelo confiable y representativo para estudios biomédicos, dada si
similitud anatémica, fisiologica y bioquimica con el tejido humano. [41]

6.1.5 Huesos de PVC

Los huesos de PVC, reconocidos por su ligereza, resistencia y flexibilidad, se han
convertido en un material esencial en la investigacién biomédica, particularmente para la
simulacién de estructuras Oseas en modelos bio-aproximados. Los componentes
principales del PVC incluyen cloruro de vinilo, que proporciona al material sus propiedades
distintivas de resistencia y durabilidad, junto con una variedad de aditivos que pueden
mejorar ain mas sus caracteristicas.[42]

6.1.6 Dosimetro termoluminiscente UD-802

El dosimetro termoluminiscente UD-802 (Figura 6.1) es un dispositivo esencial en la
dosimetria de radiacion ionizante, que se destaca por su precision, versatilidad y facilidad
de uso. Este instrumento compacto y ligero ofrece una amplia gama de caracteristicas que
lo hacen ideal para una variedad de aplicaciones en estudios de radiacion.

La empresa ASPROMEDICA es quien suministra los dosimetros TLD, los cuales
son entregados y recogidos en nuestra institucion para su posterior lectura. A través de un
convenio previamente establecido, se detalla el uso y la ubicacion de los dosimetros,
permitiendo asi que Aspromedica envie la cantidad necesaria para cubrir nuestras
necesidades. Una vez realizadas las mediciones, dicha empresa proporciona un informe
detallado de los valores de dosis, como se muestra en el Anexo A adjunto. Estos valores
son fundamentales para evaluar la exposicion a la radiaciébn en nuestros modelos,
permitiendo compararlos con la radiacion recibida y analizar los patrones tipicos de
radiacion en Medical Promovida IPS. La recopilacién de datos de los dosimetros sigue un
proceso especifico: inicialmente, el dosimetro termoluminiscente (TLD) recibe la radiacion
incidente y la absorbe. Luego, este dosimetro se somete a un proceso de calentamiento
controlado; durante este proceso, el TLD emite luz en respuesta a la radiacion absorbida
previamente. La intensidad luminica resultante esta directamente relacionada con la
cantidad de radiacion absorbida por el dosimetro.

El funcionamiento del UD-802 se basa en el principio de termoluminiscencia, donde
la radiacién ionizante interactta con el detector, liberando electrones que quedan atrapados
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en defectos cristalinos. Al calentar el detector, estos electrones son liberados y emiten luz,

cuya intensidad es proporcional a la dosis de radiacién acumulada.[1]
2

Figura 6.1. Dosimetros termoluminiscentes UD-802 usados
para cuantificar la radiacion

6.1.7 Mamégrafo MAMMOMAT Inspiration de SIEMENS

El mamégrafo MAMMOMAT Inspiration de Siemens (Figura 6.2) es un equipo de
diagnéstico por imagenes disefiado especificamente para la deteccién temprana del cancer
de mama y la realizacién de estudios de mamografia de alta calidad. Su capacidad para
adquirir imagenes de mama en 2D y 3D mediante la tomo sintesis proporciona una mayor
precisién en la deteccion de canceres pequefios e invasivos, lo que es crucial para los
objetivos de mi estudio. EI componente fundamental del Mamografo MAMMOMAT
Inspiration es su detector digital de alta resolucion, que, junto con un software de
procesamiento avanzado, proporciona imagenes de mama con un alto nivel de detalle y
contraste para una interpretacion precisa por parte del radiélogo.[21]

Figura 6.2. Mamégrafo MAMMOMAT Inspiration de SIEMENS

6.1.8 Equipo de radiografia MULTIX Impact (VA20)
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El Equipo de Radiografia MULTIX Impact (VA20) de Siemens (Figura 6.3) destaca por
su tecnologia digital avanzada y su capacidad para proporcionar imagenes de alta calidad
con una dosis de radiacion minima. Ademas, su tubo de rayos X de alta frecuencia y su
detector digital de ultima generacidbn garantizan una emision de radiacion precisa y
controlada, asi como la conversion de los rayos X en sefiales eléctricas para la obtencion
de imagenes digitales de alta calidad. Este equipo se utiliza en una amplia variedad de
aplicaciones clinicas, incluyendo radiografias de rutina, estudios de emergencia y
procedimientos de diagndstico.[19]

Figura 6.3. Equipo de radiografia MULTIX Impact (VA20)

6.2. METODOLOGIA

Durante el desarrollo de este estudio, se implementé una metodologia rigurosa y
sistematica para llevar a cabo la determinacién de niveles de referencia radioldgica en las
areas de mamografia y rayos X de Medical Promovida IPS SAS. A continuacion, se detalla
el proceso seguido en cada etapa:

e Capacitaciones
*Recopilacién
bibliografica
eElaboracién de bio-
modelos

Cuantificar la
radiacién

Protocolos para
pruebas en
humanos

Andélisis de
resultados

eEstudiar valores
reportados

eComparar con
realizados en

previos

e Establecer bases
metodolégicas

¢ Principios éticos

estudios
Medical

las mismas unidades d
medida

e Calculos matemaéticos Promovida ,
(errores, desviaciones, * Protocolo guia
etc) Establecimiento de *Guia consentimiento
\_ Valores de Referencia

Radiolégica

Gréfica 6.1. Esquema practico de metodologia usada en el proceso de obtencion de los

niveles de referencia radiologica
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6.3.1 Cuantificacién de la radiacién utilizando modelos bio-aproximados

Para comenzar, se llevo a cabo una serie de capacitaciones destinadas al personal
de la clinica, donde se abordaron los riesgos y efectos adversos asociados con la
exposicion a la radiacién ionizante, asi como las medidas de proteccién radiolégica
necesarias para minimizar dichos riesgos. Esta fase inicial fue crucial para asegurar un
ambiente de trabajo seguro, garantizando compresion y colaboracion por parte del equipo
involucrado y en especifico los técnicos encargados del manejo de los equipos médicos.
Ademas, se realiz6 una evaluacién de las capacitaciones tedricas, donde se evidencio que
el personal obtuvo buenos resultados, lo que refleja la efectividad de las sesiones de
formacion en la comprensién de los conceptos clave relacionados con la proteccion
radiolégica y la seguridad en el trabajo. Esta evaluacién reafirm6 el compromiso del
personal con la implementacion de practicas seguras en el manejo de la radiacion ionizante,
sentando asi una base soélida para el éxito del proyecto.

Luego, se procedio con la recopilacion bibliogréafica la cual proporciond una base
sélida para el disefio experimental y la interpretacioén de los resultados, donde se revisaron
estudios previos (ver antecedentes) y literatura cientifica relevante sobre modelos bio-
aproximados y niveles de radiacién indicados para los casos estudiados, lo que permitié
cumplir con el objetivo de establecer niveles de referencia radiolégica.

> Modelo 1

Con la informacién recopilada, se procedid a la preparacion de modelos bio-
aproximados. El primer modelo se elaboré utilizando gelatina sin sabor para simular tejidos
blandos y suaves dado que la densidad de la gelatina es aproximadamente 1.3 g/m3 se
asemeja de una manera muy precisas a la mama, que tiene una densidad alrededor de 1.1
g/cm3, mientras que se empled papel de aluminio para representar los huesos de los
pacientes, la densidad del papel es de 2.70 g/cm®y la densidad promedio del tejido 6seo es
de 1.8 g/cm3, valores cercanos que hacen factible la utilizacion de este materiales para la
simulacién. Para esta aproximacion, se utilizé una simulacion en 3D tomada de la pagina
web sketchfab de los huesos humanos de la mano, rodilla y térax, los cuales fueron
meticulosamente elaborados y colocados de manera ordenada en cada creacién de los
modelos[43]; para hallar la cantidad de producto a usar se hizo de forma experimental de
lo cual resulté una relacién de 1:4, donde por una porcién de gelatina son 4 de agua para
lograr obtener una contextura y una densidad aproximadas a las que tendria un humano,
cuya densidad media es de unos 933 kg/m3.
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Figura 6.4. Simulacion 3D de los huesos usados en los modelos[43]

Para la obtencion de estos modelos, se consideraron las propiedades que posee la
gelatina sin sabor, la cual es un excelente bio-modelo para simular tejidos blandos. La
gelatina sin sabor presenta una composicion quimica similar a la de los tejidos blandos del
cuerpo humano, principalmente compuesta de colageno, agua y proteinas. Esto permite
que se comporte de manera similar a los tejidos humanos cuando esta expuesta a la
radiacion ionizante.

Ademas de su composicién quimica similar, la gelatina sin sabor tiene una textura y
densidad que se asemejan a las de los tejidos blandos humanos, lo que la convierte en una
opcion ideal para simular la respuesta de estos tejidos a la radiacion. Su facilidad de
manipulacion y moldeado en diversas formas y tamafios también la hacen adecuada para
crear modelos personalizados que se ajusten a las necesidades especificas del estudio.
Asimismo, su disponibilidad y bajo costo la convierten en un material accesible para la
investigacion en diversos entornos.

Los frijoles se utilizan para simular las glandulas mamarias debido a su consistencia
blanda pero firme, similar a la de las glandulas reales, lo que permite que se compriman y
mantengan su forma al ser colocados dentro de la gelatina sin sabor. Su forma redondeada
y suavidad superficial contribuyen a recrear la morfologia de estas estructuras anatomicas.

Por otro lado, los fideos a medio cocer se emplean para representar los conductos
mamarios debido a su forma alargada y textura que se asemeja a la de los conductos reales.
Al colocarse dentro de la gelatina sin sabor, los fideos pueden simular la disposicion y
estructura tubular de los conductos mamarios, proporcionando flexibilidad y capacidad para
retener la forma, lo que contribuye a una simulacion mas precisa de la anatomia mamaria.

En cuanto al aluminio utilizado para simular los huesos en el estudio, este material
fue seleccionado debido a sus propiedades de atenuacion de la radiacion. El aluminio tiene
la capacidad de atenuar eficazmente la radiacion ionizante, lo que lo hace adecuado para
simular la presencia de huesos en los modelos. Esta propiedad permite una medicion mas
precisa de la radiacion absorbida en diferentes areas anatomicas.
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Ademas de su capacidad de atenuacion, el aluminio es un material estable y
duradero que puede mantener su forma y estructura durante el estudio, lo que garantiza
resultados consistentes y confiables. Su facilidad de manipulacion y su disponibilidad a bajo
costo también lo hacen practico para su uso en estudios de investigacion, permitiendo la
creacion de multiples modelos para diversas aplicaciones.

En la elaboracién de los cuatro modelos, se emplearon un total de 1.747 g de
gelatina sin sabor y 6.988 g de agua. Para asegurar la coherencia en las unidades de
medida, se considerd que la equivalencia del agua es de 1 g igual a 1 mL igual a 1 cm?3. El
total se dio con la siguiente utilizacion:

Tabla 6.2. Cantidades usadas para la realizacion del modelo bio-aproximado de
gelatina y agua

Modelo de estudio Cantld(;?a?neoix)elatma Cant(lgc]ira:mdoes;algua
MAMA 174 696
MANO 72 288

RODILLA 301 1.204
TORAX 1.200 4.800

En cuanto a la fabricacién de los huesos, se emplearon aproximadamente 20 metros
de material, lo que permitié crear un total de 46 huesos para los distintos modelos. Para el
modelo de la mano, que consta de 29 huesos, cada uno tuvo un peso promedio de 16
gramos. En el caso del modelo de la rodilla, que incluy6 4 huesos (fémur, tibia, peroné y
rétula), la suma del peso de los huesos alcanzé los 89 g. Para el modelo del térax, que
cont6 con un total de 13 huesos, el peso promedio fue de 50 g. Estos datos garantizaron
gue los modelos fueran lo mas cercanos posibles en cuanto a la contextura de un cuerpo
humano.

Para disefiar la mano, como se muestra en la figura 6.5, se tomé un guante de latex

talla M, en el cual, dedo por dedo y el resto de la mano, se fueron colocando los huesos y
luego se llen6 con gelatina sin sabor. Este proceso se replico para la rodilla y el térax en
recipientes que permitieron tener la forma de cada parte.
—_— - - o

Figura 6.5. Proceso de fabricacion y resultado de la elaboracion del bio-modelo
de mano humana
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B P

Figura 6.6. Proceso de fabricacion y resultado de la elaboracion del bio-modelo
de mama humana

Figura 6.7. Fabricacion y resultado de la elaboracién del bio-modelo
de rodilla humana

Figura 6.8. Proceso de fabricacion y resultado de la elaboracion del bio-modelo
de térax humano

Se debe mencionar que los datos fueron recopilados utilizando dos equipos
diferentes. El estudio relacionado con la mama se llevo a cabo utilizando el mamaografo
MAMMOMAT Inspiration de SIEMENS, mientras que, para los otros modelos, como el de
la mano, térax y rodilla, se empleé el equipo de radiografia MULTIX Impact (VA20), también
de SIEMENS. Se eligieron los modelos de mano, rodilla y térax debido a su
representatividad y su capacidad para proporcionar un analisis general del cuerpo humano,
dada su aproximacion integral.
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> Modelo 2

Para mostrar un enfoque mas detallado de la anatomia humana se hace uso de una
combinacion de tocino, carne y cartilago porcino para simular tejido graso y otros tejidos
mas complejos, ademas de huesos en PVC. Para la mano y la rodilla, se optd por huesos
de PVC de alta calidad. En el caso del estudio del térax, se emplearon todos los
componentes porcinos disponibles.

Se emplea aproximadamente 2,1 kilogramos de tejido porcino, compuesto tanto por
carne como por tocino. Estos elementos se usan para el recubrimiento de los huesos, donde
la carne se aplico como capa inicial seguida del tocino, generando asi una similitud entre la
carne y el muasculo, y el tocino con la piel, que es el érgano directamente expuesto a la
radiacion. En cuanto a las especificaciones de los modelos, la mano alcanzé un peso total
de 222 g, mientras que los huesos del térax tuvieron un peso combinado de 800 g. Por otro
lado, los huesos utilizados para la rodilla tuvieron un peso total de 403 g.

El proceso consistio en recubrir los huesos de cerdo y de PVC con carne y tocino
de cerdo. Para el térax, se utilizé exclusivamente tejido porcino, mientras que, para simular
la mama, se combinaron frijoles y fideos, recubriéndolos con tejido porcino para obtener
una representacion mas cercana del tejido mamario humano.

Figura 6.8. Fabricacion y resultado de la elaboracion del bio-modelo
de mama humana

S > 4

Figura 6.9. Fabricacion y resultado de la elaboracion del bio-modelo
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de mano humana

Figura 6.10. Fabricacion y resultado de la elaboracion del bio-modelo
de rodilla humana

Figura 6.11. Fabricacion y resultado de la elaboracién del bio-modelo
de térax humano

Una vez preparados los modelos, se llevaron a cabo mediciones radiologicas
utilizando dosimetros de termoluminiscencia (TLD) de referencia UD-802. Estos dosimetros
se posicionaron estratégicamente en el centro de los modelos permitiendo evaluar la
dispersion de la radiacion y su comportamiento en los modelos bio-aproximados y se
utilizaron para medir la radiacion absorbida en diferentes areas anatémicas de tejido. Los
modelos bio-aproximados, construidos con gelatina sin sabor y papel de aluminio y los
modelos de estructura porcina, PVC y humano, fueron calibrados y utilizados para simular
la respuesta de los tejidos humanos a la radiacion. Estas mediciones se realizaron en
condiciones controladas, asegurando la precision y consistencia de los datos recopilados,
lo que permitié obtener mediciones precisas y representativas de la radiacion absorbida.
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Tabla 6.3. Posicionamiento de los fantomas y distancias de la emisién para modelo 1y 2

GROSOR DE DISTANCIA DEL EQUIPO AL POSICIONAMIENTO
MODELO MODELO ESTRATEGICO
70cm /
MANO 3cm
/ |
1l o
MODELO
100 /
RODILLA 13.8cm o
/ |
1l o
UBICACION CENTRAL
178cm/
TORAX 15¢cm

/

|l o

MODELO

UBICACION CENTRAL
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EMISOR

4cm

MAMA (Estandar)

- MODELD

NOTA: Las distancias de los modelos varian de pendiendo del tamafio de este.

6.3.2 Analisis de Resultados

Con el fin de realizar el andlisis de los resultados obtenidos de las mediciones
radiologicas, se siguieron varios pasos sistematicos. Primero, se calcularon medidas
descriptivas, como promedios, errores y desviaciones estandar (Ecuaciones 7,8,9), para
proporcionar una comprension completa de los niveles de radiacion medidos. Estas
medidas permitieron una evaluacion precisa de la distribucién y variabilidad de los datos
recopilados. Los factores que influyen en el error son la calibracién de los equipos y el error
humano cuando se manipulan los escenarios, dado que casi nunca tiene la misma
condicion entre medida y media.

Si bien las unidades de medida proporcionadas por el equipo y los dosimetros
termoluminiscentes (TLD) difieren entre si, se realizé un analisis estadistico uniforme para
todos los datos recopilados. Sin embargo, es importante destacar que el analisis especifico
que se les aplica es diferente. Mientras que los datos del equipo se interpretan en Gray
[Gy], la unidad de medida de la dosis absorbida, los datos de los TLD se presentan en
Sievert [Sv], que es la unidad de medida de la dosis equivalente y la dosis efectiva. La dosis
eguivalente tiene en cuenta el tipo de radiacion ionizante (fotones X, gamma, particulas
alfa, beta), mientras que la dosis efectiva considera la densidad del érgano, para lo cual se
definen algunos factores. A pesar de estas diferencias, se lleva a cabo un andlisis
estadistico comun para evaluar si los valores estan dentro de los rangos establecidos. Esto
se logra calculando el valor tipico en cada caso y comparandolo con otros estudios para
determinar si esta dentro del rango permitido.

Siendo mas especificos, el equipo de radiologia proporciona la dosis por area (DAP)
en unidades de micro Gray por metro cuadrado (LGy*m?). Esta medida indica la cantidad
total de radiacién absorbida por unidad de area expuesta durante un procedimiento
radioldgico especifico. Por otro lado, los dosimetros termoluminiscentes (TLD) registran la
dosis absorbida en unidades Sievert (Sv). Esta medida representa la cantidad total de
radiacion absorbida en el dosimetro durante un periodo de exposicion determinado.
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Los datos del equipo de radiologia se extraen directamente de la maquina durante
los estudios radioldgicos, el software que utiliza el equipo es Syngo via de la casa
SIEMENS[44]. En cuanto a las lecturas de los TLD, estos datos son suministrados por
ASPROMEDICA, la entidad encargada del suministro y procesamiento de los dosimetros.
Una vez obtenidos, los datos se registran en un formato de hoja de calculo de Excel.
Posteriormente, se les realiza un tratamiento estadistico para calcular medidas estadisticas
como promedios, desviaciones estandar y percentiles. Los resultados se presentan en
tablas dentro del capitulo 7.1y 7.2 del documento. Estas tablas muestran de manera clara
y organizada la informacion recopilada y procesada.

Ademas, el proveedor del equipo, es decir, SIEMENS, por medio del convenio que
manejan con Medical Promovida, suministra informacion el seguimiento del equipo
mostrando reportes de los estudias que se han realizado mostrando cuando se hicieron y
que tipo de examen, esta informacion es muy valiosa ya que permite comprar los datos que
suministra el software del equipo con el reporte de SIEMENS y poder analizar si es el mismo
0 se presenta un cambio.

Para calcular el promedio de los datos, se utilizé la siguiente ecuacion:

2x; Xy +xp 4 txy

Promedio = X = (N

n n

Donde x; representa cada uno de los valores medidos y n es el nimero total de
mediciones.

El error absoluto se calculé restando cada valor individual del promedio y tomando
el valor absoluto de esa diferencia, como se muestra en la siguiente ecuacion:

Ey = |x; — x| 3)
Donde x; representa cada valor individual del promedio y x el promedio de los datos.
La desviacion estandar se determind como la raiz cuadrada de la varianza de los
datos, que mide la dispersién de los valores con respecto al promedio. Estas medidas

proporcionaron informacién importante sobre la precision y consistencia de las mediciones
radiolégicas realizadas. La ecuacion de la desviacion estandar esta dada por:

)

Ademas, para entender un poco mas como incide la radiacién en el cuerpo humano,
se realizaron dos tipos de mediciones de radiacion utilizando los dosimetros:
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1. Radiacion Superficial HP (0.07): Esta lectura corresponde a la radiacién absorbida
en la superficie de un tejido. La notacién "HP (0.07)" indica que la medida se toma
a una profundidad de 0.07 mm en el tejido. Esta lectura es importante para evaluar
la dosis de radiacion que recibe la piel y las capas superficiales del cuerpo humano.
[45]

2. Radiacion de Tejido Profundo HP (10): Esta lectura corresponde a la radiacion
absorbida en tejidos mas profundos del cuerpo humano. La notacién "HP (10)" indica
gque la medida se toma a una profundidad de 10 mm en el tejido. Esta lectura es
crucial para evaluar la dosis de radiacion que alcanza érganos y tejidos internos del
cuerpo, como los pulmones, el corazén o los huesos. Se utiliza especialmente en
procedimientos donde la radiacion penetra mas profundamente en el cuerpo, como
en radiografias de térax o procedimientos de fluoroscopia.[45]

Ahora, para calcular los niveles de referencia se toma en cuenta el percentil 75, el
cual es un estudio estadistico importante que se utiliza para resumir la distribuciéon de datos
y proporcionar informacion sobre la posicion relativa de los valores dentro de una
distribucién y de esta forma nos mostrara los niveles de referencia para los equipos usados
en Medical Promovida IPS SAS. Los datos usados para el célculo de los niveles tipicos se
tomaron de una base de datos andénima que se entrega en forma de reporte por parte de
SIEMENS.

6.3.3 Establecimiento de los valores de referencia
Para calcular el percentil 75 (P75), necesitamos seguir estos pasos:

1. Ordenar los datos de menor a mayor.

2. Para encontrar el percentil 75 de cada uno de los casos de estudio, se necesita
calcular en qué posicion estaria el valor correspondiente al percentil. Como se tienen
tres datos en cada caso, el percentil 75 estaria entre el segundo y el tercer valor.

3. Para encontrar el percentil que esta entre el segundo y tercer valor, este se debe
interpolar, teniendo los datos ordenados de menor a mayor Xi, X2 y Xs. usando la
siguiente ecuacion:

Posicion Percentil 75 — Posicion de x,

) 0)

Valor interpolado = x, + (x5 — x *( — —
p 2+ (%3 2) Posicion de x3 — Posicion de x,

Para realizar este calculo se usé la herramienta Excel, se le pasaron los datos y la

ecuacion correspondiente y asi se logré obtener el célculo, el cual se muestra
posteriormente en la discusion y entrega de resultados.
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6.3.4 Realizacién de Protocolos para Pruebas en Seres Humanos

El disefio del protocolo experimental se realiz6 con un enfoque educativo para evaluar
la incidencia de la radiacion en el cuerpo humano. Es importante destacar que, en esta
etapa, no se llevaron a cabo pruebas en seres humanos. En su lugar, se establecieron las
bases metodolégicas del protocolo para futuros estudios que incluyan pruebas en seres
humanos.

Se realizé una revision de la literatura cientifica para comprender la base teérica y los
resultados previos relacionados con los modelos bio-aproximados utilizados en la
investigacion. Ademas, se consideraron y respetaron los principios éticos fundamentales
de la investigacion en seres humanos, como la autonomia, la beneficencia, la no
maleficencia y la justicia.

Con base en esta revision y respetando los principios éticos de la investigacion en
seres humanos, se disefié un protocolo experimental. Este protocolo incluyé la definicion
clara de hipétesis de investigacion, objetivos del estudio y métodos de seleccion de
participantes. Se establecieron criterios de inclusion y exclusién para la seleccion de
participantes, considerando aspectos como la exposicién a la radiacion en el caso de
radidlogos.

Ademas de los aspectos técnicos como la evaluacién de la dosis de radiacién, el
establecimiento de procedimientos operativos estandar para garantizar la consistencia y
precision de los resultados, desarrollar un método de analisis, etc., se evaluaron los riesgos
asociados con la participacién de los seres humanos en el estudio y se implementaron
medidas de seguridad adecuadas para proteger la salud y el bienestar de los participantes
y el personal involucrado. Se estableci6é un protocolo claro para obtener el consentimiento
informado de todos los participantes, asegurando que comprendieran los riesgos y
beneficios de su participacion y que otorgaran su consentimiento voluntario. (Ver ejemplo
de consentimiento informado en resultados 7.3.2).
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7.1. Cuantificacién de la radiacién utilizando modelos bio-aproximados de
gelatina y tejido graso que simulan diferentes situaciones clinicas.

Para cumplir con el objetivo de cuantificar la radiacion utilizando modelos bio-
aproximados de gelatina y tejido graso, se realizaron mediciones en diferentes situaciones
clinicas simuladas. En la tabla 7.1 se observa la distancia y la posicion del equipo y algunos
de los modelos usados para la toma de los datos.

Tabla 7.1. Posicionamiento equipo-fantoma-dosimetro para los modelos 1y 2

UBICACION Y DISTANCIA

UBICACION Y

MODELO DISTANCIA MODELO

RODILLA

MANO GELATINA
MAMA CON
RTOEE;:I[-)IE)A RECUBRIMIE
oo NTO TEJIDO

PORCINO

TORAX
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Una vez que se realizaron los posicionamientos de equipo-fantoma-dosimetro para
los modelos 1y 2, se obtuvieron los siguientes resultado de radiografia y mamografia. En
la figura 7.1 se observan los resultados para estudio de mama, mano, térax y rodilla para el
primer modelo de gelatina y en la figura 7.2 se observan los mismos resultados, pero esta
vez para el segundo modelo hecho a base de tejido porcino.

C D

Figura 7.1. Imagenes obtenidos después del estudio del primer bio-modelo en el equipo
de Rayos X y de Mamografia. (A) Estudio de rodilla, (B) Estudio de mama,
(C) Estudio de mano, (D) Estudio de térax
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Figura 7.2. Imagenes obtenidos después del estudio del segundo bio-modelo en el equipo
de Rayos X y de Mamografia. (A) Estudio de rodilla, (B) Estudio de mama,
(C) Estudio de mano, (D) Estudio de térax

A continuacion, se muestra adicionalmente el visualizador de la imagen radiografica, la
cual en muestra informacién acerca de los datos obtenidos, como la dosis de radiacion, el
potencial, la carga eléctrica y el tipo de estudio, corroborando asi la informacién y resultando
ser valiosas para el estudio.

Figura 7.3. Visualizador de iméagenes del equipo donde se observan los resultados que
este proporciona

7.1.1 Mamografia

En este caso, se recopilaron datos de tres fuentes principales: los registros del
equipo de mamografia, el seguimiento del equipo por parte de SIEMENS y los dosimetros
de radiacion colocados estratégicamente. Los registros del equipo proporcionaron
informacion sobre la configuracion de las exposiciones radiologicas durante las
mamografias (Tabla 7.2, Tabla 7.3).

El seguimiento del equipo permitié analizar el rendimiento del mamaografo a lo largo
del tiempo, identificando posibles variaciones en la radiacién emitida. Los datos recopilados
de los dosimetros de radiacion en mamdgrafos brindaron mediciones directas de la
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radiacién absorbida en diferentes areas anatémicas de tejido durante las exposiciones
radiolégicas.

A continuacién, se muestran los datos obtenidos de radiacién dados por las tres fuentes
gue son, el equipo, el reporte de Siemens y los dos datos que nos arroja el dosimetros, el
HP (10) y el HP (0.07): (Ver anexo A)

Tabla 7.2. Resultados obtenidos a partir del primer bio-modelo
hecho a base de gelatina

DOSIS SUMINISTRADAS Parametros tomados en cuenta
Tamarfio Equipo Reporte Dosimetro | Dosimetro
dela MAMMOMAT de HP HP
mama Inspiration SIEMENS (10mm) (0.07mm) Potencial Carga eléctrica
[mGy] [mGy] [mSv] [mSv] [kV] [mA*s]
0.21 0.21 0.40 0.42 18.2
6 cm 0.21 0.21 0.41 0.42 30 17.9
0.21 0.21 0.36 0.37 18
0.30 0.30 0.38 0.40 354
4 cm 0.20 0.20 0.29 0.30 25 23.7
0.20 0.20 0.34 0.35 23.7
0.31 0.31 0.32 0.32 44.8
3cm 0.20 0.20 0.23 0.24 23 29.0
0.30 0.30 0.19 0.26 42.4
Tabla 7.3. Resultados obtenidos a partir del segundo bio-modelo
hecho a base de tejido porcino
DOSIS SUMINISTRADAS Parametros tomados en
Tamafio Equipo Reporte de Dosimetro Dosimetro cuenta
dela MAMMOMAT SIEMENS HP (10mm) HP
mama Inspiration [mGy] [mGy] [mSv] (0.07mm) Potencial Carga eléctrica
[mSv] [kV] [mA*s]
2.53 2.53 3.78 3.93 214.2
6 cm 0.48 0.48 1.13 1.33 30 42.9
0.77 0.77 1.66 1.85 67.8
0.19 0.19 0.38 0.40 22.9
4 cm 0.19 0.19 0.43 0.48 25 22.8
0.20 0.20 0.36 0.40 23.1
0.26 0.26 0.28 0.35 38.3
3cm 0.27 0.27 0.29 0.38 23 37.6
0.22 0.22 0.24 0.33 30.9

7.1.2 Radiografia

Al igual que en el caso de la mamografia, se utilizaron registros del equipo,
seguimiento del equipo y dosimetros de radiacion para recopilar datos durante las
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radiografias. Los registros del equipo proporcionaron informacion detallada sobre las
exposiciones radioldgicas realizadas en el equipo de rayos X.

Los dosimetros registraron las dosis de radiacion absorbida en diferentes areas
anatdémicas de tejido durante las exposiciones radioldgicas, proporcionando una evaluacion
precisa de la radiacién en estas situaciones clinicas simuladas, los valores registrados se
encuentran en las tablas 7.4 - tabla 7.9.

A continuacion, se muestran los datos obtenidos de radiacion dados por las tres fuentes
gue son, el equipo, el reporte de Siemens y los dos datos que nos arroja los dosimetros, el
HP (10) y el HP (0.07), para cada uno de los modelos:

Tabla 7.4. Resultados obtenidos de la mano a partir del primer bio-modelo
hecho a base de gelatina

DOSIS SUMINISTRADAS Parametros tomados
Equipo Reporte de Dosimetro Dosimetro en cuenta
Modelo de MULTIX SIEMENS HP (10mm) HP
estudio Impact [MGy*m?] [mSv] (0.07mm) | Potencial | Carga eléctrica
[HGy*m’] [mSV] [kV] [mA*s]
6.17 6.17 0.05 0.05
MANO 6.15 6.15 0.09 0.09 50 1.89
6.16 6.16 0.07 0.07

Tabla 7.5. Resultados obtenidos de la mano a partir del segundo bio-modelo
hecho a base de tejido porcino

DOSIS SUMINISTRADAS

Parametros tomados

Equipo Reporte de Dosimetro Dosimetro en cuenta
Modelo de MULTIX SIEMENS HP (10mm) HP
estudio Impact [MGy*m?] [mSv] (0.07mm) Potencial Carga eléctrica
[MGy*m?] [mSv] [kV] [MA*s]
4.45 4.45 0.07 0.07
MANO 4.43 4.43 0.07 0.07 50 1.89
4.45 4.45 0.08 0.08

Tabla 7.6. Resultados obtenidos de la rodilla a partir del primer bio-modelo
hecho a base de gelatina
DOSIS SUMINISTRADAS

Parametros tomados en

Equipo Reporte de Dosimetro Dosimetro cuenta
Modelo de MULTIX | SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)
estudio Impact [UGy*m?] [mSv] [mSv] Potencial Carga eléctrica
[uGy*m?] [kv] [mA*s]
18.07 18.07 0.11 0.11
RODILLA 18.08 18.08 0.10 0.10 60 3.6
18.04 18.04 0.11 0.11
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Tabla 7.7. Resultados obtenidos de la rodilla a partir del segundo bio-modelo
hecho a base de tejido porcino

DOSIS SUMINISTRADAS Parametros tomados en
Equipo Reporte de Dosimetro Dosimetro cuenta
Modelo de MULTIX | SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)
estudio Impact [MGy*m?] [mSv] [mSv] Potencial Carga eléctrica
[MGy*m?] [kV] [MA*s]
9.94 9.94 0.12 0.14
RODILLA 9.94 9.94 0.13 0.14 60 3.6
9.93 9.93 0.12 0.13
Tabla 7.8. Resultados obtenidos del térax a partir del primer bio-modelo
hecho a base de gelatina
DOSIS SUMINISTRADAS Parametros

Contextura del Equipo MULTIX Reporte de Dosimetro Dosimetro tomados en cuenta
térax Impact SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)
[MGy*m?] [MGy*m?] [mSv] [mSv] Potencial | Carga eléctrica
[kV] [mA*s]
20.62 20.62 0.13 0.13
Gruesa 20.63 20.63 0.14 0.14 100 4.5
20.65 20.65 0.18 0.18
14.03 14.03 0.11 0.11
Media 14.02 14.02 0.13 0.13 90 3.6
14.01 14.01 0.09 0.09
6.58 6.58 0.04 0.04
Delgada 6.57 6.57 0.04 0.04 85 1.8
6.57 6.57 0.05 0.05
Tabla 7.9. Resultados obtenidos del térax a partir del segundo bio-modelo
hecho a base de tejido porcino
DOSIS SUMINISTRADAS Parametros

Contextura del Equipo MULTIX Reporte de Dosimetro Dosimetro tomados en cuenta
térax Impact SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)
[MGy*m?] [MGy*m?] [mSv] [mSv] Potencial | Carga eléctrica
[kV] [mA*s]
26.14 26.14 0.16 0.21
Gruesa 26.15 26.15 0.23 0.28 100 4.5
26.13 26.13 0.20 0.24
17.79 17.79 0.11 0.12
Media 17.79 17.79 0.10 0.11 90 3.6
17.79 17.79 0.14 0.17
8.35 8.35 0.08 0.08
Delgada 8.35 8.35 0.06 0.06 85 1.8
8.36 8.36 0.06 0.06
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7.2. Andlisis de los resultados obtenidos para establecer los valores de
referencia radiolégica para cada situacién clinica estudiada.

Este andlisis permitié identificar y comprender las variaciones en los niveles de radiacion
en funcion de las distintas condiciones simuladas, lo que resulté fundamental para
establecer pautas claras y precisas en la practica clinica y para establecer estos valores de
referencia, por lo cual se analizaron los siguientes resultados, tomando en cuenta que los
valores promedio representan el punto central de un conjunto de datos. Son utiles para
entender la tendencia general de los datos y proporcionan una medida representativa del
conjunto en su totalidad. Ademas, las desviaciones estandar al representar la variabilidad
de los datos indica cuanto se alejan los datos individuales del valor promedio. Una
desviacion estandar mayor indica una mayor dispersién de los datos, mientras que una
desviacion estandar menor indica que los datos estan mas agrupados alrededor del valor
promedio.

7.2.1 Mamografia

En el &rea de mamografia se realizé un analisis estadistico que incluye la aplicacion
de medidas descriptivas, como promedios, desviaciones estandar y célculo del error, como
se muestra a continuacion:

Tabla 7.10. Promedio de los resultados obtenidos a partir del primer bio-modelo
hecho a base de gelatina

PROMEDIO DOSIS SUMINISTRADAS
Tamario Equipo Reporte de Dosimetro Dosimetro
de la MAMMOMAT SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)
mama Inspiration [mGy] [mSv] [mSv]
[mGy]
6cm 0.21+0.0 0.21+0.0 | 0.39£0.02 | 0.40+0.02
4 cm 0.23£0.04 | 0.23+0.04 | 0.34+0.03 | 0.35+0.03
3cm 0.27+0.05 | 0.27£0.05 | 0.25+£0.05 | 0.27+0.03

Tabla 7.11. Promedio de los resultados obtenidos a partir del segundo bio-modelo

hecho a base de tejido porcino

PROMEDIO DOSIS SUMINISTRADAS
Tamario Equipo Reporte de Dosimetro Dosimetro
dela MAMMOMAT SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)
mama Inspiration [mGy] [mSv] [mSv]
[MGy]
6cm 1.26+0.85 1.26+0.85 | 2.19+1.06 | 2.37+1.04
4cm 0.19+0.0 0.19£0.0 | 0.39£0.03 | 0.43+0.04
3cm 0.25%0.02 0.25£0.02 | 0.27+£0.02 | 0.35+0.02

A continuacién, se muestra el célculo de las desviaciones estandar de los datos para

los dos modelos:
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Tabla 7.12. Desviacion estandar de los resultados obtenidos a partir del primer bio-modelo
hecho a base de gelatina

DESVIACION ESTANDAR DOSIS
SUMINISTRADAS
Tamarfio Equipo Reporte de Dosimetro Dosimetro
dela MAMMOMAT SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)
mama Inspiration [mGy] [mSv] [mSv]
[mGy]

6 cm 0 0 0.026 0.029
4cm 0.058 0.058 0.045 0.050
3cm 0.061 0.061 0.067 0.042

Tabla 7.13. Desviacion estandar de los resultados obtenidos a partir del segundo
bio-modelo hecho a base de tejido porcino

DESVIACION ESTANDAR DOSIS
SUMINISTRADAS
Tamarfio Equipo Reporte de Dosimetro Dosimetro
dela MAMMOMAT SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)
mama Inspiration [mGy] [mSv] [mSv]
[mGy]

6 cm 1.109 1.109 1.402 1.376
4cm 0.006 0.006 0.036 0.046
3cm 0.026 0.026 0.026 0.025

7.2.2 Radiografia

Para el estudio de radiologia se utilizaron las mismas pautas que para el estudio de
mamografia, es decir, se realiz6 un analisis estadistico que incluye la aplicacion de medidas
descriptivas, como promedios, desviaciones estandar y calculo del error, como se muestra

a continuacion:

Tabla 7.14. Promedio de los resultados obtenidos a partir del primer bio-modelo
hecho a base de gelatina

PROMEDIO DOSIS SUMINISTRADAS
Equipo MULTIX Reporte de Dosimetro Dosimetro
Modtelg_ de Impact SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)
estudio [UGy*m?] [uGy*m?] [mSV] [mSV]
MANO 6.16+£0.01 6.16+0.01 0.07x£0.01 0.07£0.01
RODILLA | 18.06+0.02 | 18.06+0.02 0.11+0.0 0.11+0.0
TORAX
GRUESO 20.63+0.01 | 20.63+0.01 0.15+0.02 0.15+0.02
TORAX
MEDIO 14.02+0.01 | 14.02+0.01 0.11+0.01 0.11+0.01
TORAX
DELGADO 6.57+0.0 6.57+£0.0 0.04+0.0 0.04+0.0
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hecho a base de tejido porcino

PROMEDIO DOSIS SUMINISTRADAS
Modelo de Equipo MULTIX Reporte de Dosimetro Dosimetro
tudio Impact SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)

es [MGy*m?] [Gy*m?] [mSv] [mSv]
MANO 4.44+0.01 4.44+0.01 0.07+0.0 0.07+0.0

RODILLA 9.94+0.0 9.94+0.0 0.12+0.0 0.14+0.0
TORAX

GRUESO 26.14+0.01 | 26.14+0.01 0.20+0.02 0.24+0.02
TORAX
MEDIO 17.79+0.0 17.79+0.0 0.12+0.02 0.13+0.02
TORAX

DELGADO 8.35+0.0 8.35+0.0 0.07+0.01 0.07+0.01

A continuacion, se muestra el célculo de las desviaciones estandar de los datos para
los dos modelos:

Tabla 7.16. Desviacion estandar de los resultados obtenidos a partir del primer bio-modelo
hecho a base de gelatina

DESVIACION ESTANDAR DOSIS SUMINISTRADAS
Equipo MULTIX Reporte de Dosimetro Dosimetro
Modelg. de Impact SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)
estudio [WGy*m?] [uGy*m?] [mSv] [mSv]
MANO 0.01 0.01 0.020 0.020
RODILLA 0.02 0.02 0.01 0.01
TORAX
GRUESO 0.02 0.02 0.03 0.03
TORAX
MEDIO 0.01 0.01 0.02 0.02
TORAX
DELGADO 0.01 0.01 0.01 0.01
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bio-modelo hecho a base de tejido porcino

DESVIACION ESTANDAR DOSIS SUMINISTRADAS
Modelo de Equipo MULTIX Reporte de Dosimetro Dosimetro
di Impact SIEMENS HP (10mm) HP (0.07mm)
estudio [uGy*m?] [uGy*m?] [mSv] [mSv]
MANO 0.01 0.01 0.006 0.006
RODILLA 0.01 0.01 0.01 0.01
TORAX
GRUESO 0.01 0.01 0.04 0.04
TORAX
MEDIO 0.00 0.00 0.02 0.03
TORAX
DELGADO 0.01 0.01 0.01 0.01

Utilizando los datos recopilados en el estudio de los niveles de radiacién, se
establecieron los valores de referencia radiol6gica para los procedimientos de mamografia
y rayos X en Medical Promovida IPS SAS. Estos valores se determinaron mediante el
calculo del percentil 75. Los resultados obtenidos para cada caso fueron los siguientes:

Tabla 7.18. Valores tipicos para el estudio mamas a partir del primer bio-modelo
hecho a base de gelatina

NIVEL DE REFERENCIA (P75)
Tamafio Equipo Dosimetro Dosimetro
dela MAMMOMAT HP (10mm) HP
mama Inspiration [mSv] (0.07mm)
[mGy] [mSv]
6 cm 0.21 0.41 0.42
4 cm 0.25 0.36 0.37
3cm 0.31 0.27 0.29

Tabla 7.19. Valores tipicos para el estudio mamas a partir del segundo bio-modelo
hecho a base de tejido porcino

NIVEL DE REFERENCIA (P75)
Tamafio Equipo Dosimetro Dosimetro
dela MAMMOMAT HP (10mm) HP
mama Inspiration [mSv] (0.07mm)
[mGy] [mSv]
6cm 1.65 2.72 2.89
4 cm 0.20 0.41 0.44
3cm 0.27 0.29 0.37
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Tabla 7.20. Valores tipicos para el estudio de radiografia a partir del primer bio-modelo
hecho a base de gelatina

NIVEL DE REFERENCIA (P75)
Equipo Dosimetro Dosimetro
Modelo de MULTIX HP (10mm) HP
estudio Impact [msv] (0.07mm)
[KGy*m?] [MSv]
MANO 6.16 0.07 0.07
RODILLA 18.07 0.11 0.11
TORAX
GRUESO 20.62 0.16 0.16
TORAX
MEDIO 14.02 0.12 0.12
TORAX
DELGADO 6.57 0.04 0.04

Tabla 7.21. Valores tipicos para el estudio de radiografia a partir del segundo bio-modelo
hecho a base de tejido porcino

NIVEL DE REFERENCIA (P75)
Equipo Dosimetro Dosimetro
Modelo de MULTIX HP (10mm) HP
estudio Impact [mSv] (0.07mm)
[UGy*m?] [mSv]
MANO 4.45 0.07 0.07
RODILLA 9.94 0.12 0.14
TORAX
GRUESO 26.14 0.21 0.26
TORAX
MEDIO 17.79 0.13 0.15
TORAX
DELGADO 8.35 0.07 0.007

El andlisis estadistico completo se ve limitado debido a la falta de datos suficientes
provenientes de las mediciones de radiacién registradas tanto por los equipos de
mamografia como por los de rayos X. Los informes proporcionados por el fabricante,
SIEMENS, vy los datos obtenidos de los sensores TLD para cada modelo simulado son
elementos clave en este analisis.

Al analizar los datos recopilados se logra evidenciar que el error que tiene la mayoria
de los datos es alto, de aproximadamente el 15%. Estos errores sugieren una posible falta
de uniformidad en el campo de radiacion, asi como una variabilidad en la energia utilizada
durante el procedimiento. Estos hallazgos podrian sefialar un error técnico en los equipos.
En el caso del mamadgrafo, la variabilidad en la energia se observa en el primer dato, que
presenta una mayor energia que los datos posteriores. Sin embargo, para el equipo de
rayos X, se observa que el porcentaje de radiacion mayor es aproximadamente del 20%
para los casos estudiados (Ver tablas 7.10 — tabla 7.17). Esto se debe a que el torax tiene
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mayor masa que una mama, los valores de kV deben ser mayores a los utilizados para un
estudio de mamografia, por ende, el valor de dosis debe ser mayor.

Se plantea la posibilidad de que el error sea atribuible a la falta de andlisis técnico
de calibracién y control de calidad del equipo, especialmente dado que el ultimo control se
realizé hace aproximadamente ocho meses (Ver anexo B). Este andlisis es fundamental,
ya que proporciona una evaluacion de la radiacion emitida por los equipos y su
correspondencia con las expectativas. Después de analizar los datos de forma estadistica,
los resultados muestran una discrepancia en la radiacién, lo que implica la necesidad de
intervencion por parte del area biomédica para garantizar el correcto funcionamiento de los
equipos, lo cual se llevd a cabo con la socializacion al area encargada y con apoyo de
gerencia la destinacién de recursos para realizar dicha labor.

La confianza en los resultados obtenidos se sustenta en la reputacion y experiencia
de la empresa Aspromedica y del Fisico Médico Carlos Aguirre, quienes colaboraron en el
analisis de los datos, dichos resultados se encuentran en la parte de Anexo A. Ademas, se
considera relevante destacar que los modelos bio-aproximados se crean para simular
condiciones humanas equivalentes, lo que fortalece la validez de los resultados obtenidos.

» Analisis de los valores tipicos de Medical Promovida IPS correspondientes a
las dosis suministradas por los equipos

El andlisis de los percentiles (P75) en el estudio de mamografia y rayos X nos
permitié establecer los niveles de referencia radiolégica conforme a la practica clinica de
Medical Promovida IPS SAS, asi como los niveles fijados desde la perspectiva de los
dosimetros termoluminiscentes (TLD). (Ver tablas 7.18 — tabla 7.21)

Utilizando los niveles de referencia obtenidos para Medical Promovida a través de
los equipos y los TLD, procedimos a compararlos con algunos datos de referencia tanto a
nivel nacional como internacional.

Para el caso de la mamografia, se observé que los niveles se encuentran dentro del
rango aceptable para Latinoamérica, como se ilustra en la Figura 7.4, que presenta los
niveles maximos de referencia para la exposicion mamaria a la radiacion. A pesar de ciertas
discrepancias entre la recoleccion de datos y las lecturas del equipo, los valores registrados
se mantienen dentro de un margen que no representa un riesgo para la salud del paciente.
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DRL USA

DRL Costa Rica

DRL Nicaragua

DRL Cuba

DRL Uruguay

DRL Peri

DRL Chile

DRL Brasil

DRL Frances

DRL Latinoamericano

2.
-
3

Dosis Glandular Media (mGy)
Figura 7.4. Niveles de referencia internacionales para mamografia [46]

Ademés, se procedié a calcular el percentil 75 utilizando datos de estudios
realizados en pacientes reales en Medical Promovida. Se seleccionaron como referencia
los meses de julio a septiembre y se focaliz6 en los estudios de mama bilateral y este
estudio nos arrojé un P (75) = 0.9575 [mGy], el cual se encuentra dentro del rango
establecido para exposiciones a radiacion. Este célculo se realizé sobre un conjunto de 30
datos recopilados durante dichos estudios. Para obtener este resultado, se consideraron
las dosis registradas por el software de Siemens (Syngo via), teniendo en cuenta las
siguientes variables:

Tabla 7.22. Valores tipicos de mamografia de estudios realizados en Medical
Promovida IPS SAS

Descripci6n Dosis.maj\{(ima Compresion Radiacion Potencial Cfarga P (75)
del estudio de radla_lmon en de lamama glandular [KV] eléctrica [mGy]
el estudio [mGy] [mm] [mGy] [mA*s]
Mamografia
Bilateral 1.113 56 0.460 29 76.04 0.9575
PRIME

Segun (Diaz Henao, 2020) muestra los valores de DRL dosis glandular media
(mGy), donde las dosis mas bajas las tiene USA con 1.6 mGy y Uruguay con 2.2 mGy, las
dosis encontradas en nuestra institucién tienen un promedio de 0.9575 mGy para la técnica
de mamografia digital, valores cercanos a los reportados por USA y muy por debajo del
resto de paises latinoamericanos y de esta forma se da respuesta a la resolucién 482.

Para el estudio del térax, se llevé a cabo el calculo del percentil 75 utilizando datos
recopilados de estudios realizados en pacientes reales en Medical Promovida. Se opt6 por
utilizar los registros correspondientes a los meses de julio a septiembre, centrandose en los
estudios de térax. En este andlisis, se obtuvo un valor de P (75) = 42.975 [uGy*m?]. Este
célculo se bas6 en un conjunto de 30 datos obtenidos durante los mencionados estudios.
Para obtener este resultado, se evaluaron las dosis registradas por el software de Siemens,
considerando cuidadosamente diversas variables relevantes:
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IPS SAS
Descripcion DOSI.S m.rfmma de D.OS.I§ de Potencial CEarg.a P (75)
del estudio radiacion en el radiacion por [KV] eléctrica [LGy*m?]
estudio [UGy*m?] | area [uGy*m?] [MA*s] By
Toérax AP 122.45 31.26 125 3.37 42.975

Para este estudio, se encontr6 que los valores tipicos son apropiados para la
exposicion, dado que nosotros obtuvimos 42.975 [uGy*m?] de dosis de térax y en la tabla
vemos que el rango maximo es de 351.6 [UGy] en ESAK que es una medida de la dosis de
radiacion que se recibe en la piel en el punto de entrada del haz de radiacion y haciendo
una aproximacion multiplicando por el &rea de la placa donde se toman las imagenes nos
da un valor de 52.91[uGy*m?],con el cual comprobamos que estan en el rango permitido de
exposicion, como se ilustra en la Figura 7.5. Esta representacion visual adicionalmente
confirma que los valores son adecuados para los procedimientos radiol6gicos en esta
region del cuerpo, que se examind en una proyeccién anteroposterior (AP). La comparacion
de estos rangos se realizd con un estudio pediatrico llevado a cabo en Colombia, el cual
proporciond una referencia relevante para térax con contexturas media y delgada. Este
estudio nacional fue fundamental, ya que se ajusta a las condiciones especificas de la
poblacion estudiada.[10], [47]

Grupos . KV mAs ESAK (UG
Trabajo | de e‘;ad E"’;ﬂ’g :: ﬂ_d'e:;;a Media ﬂ_ll'eu%; Y
{¥) Min-Max Min-Max Min-Max
01 30 589 1.21 53.50
(51-95) (0.6-4) | (22.5-237.4)
Este 15 182 66.3 1.7 T2
trabajo i (52-102) (0.8-8) | (18.9-273.5)
715 2.4 778
>-10 19 (54-106) (0.8-10) | (18.5-351.6)

Figura 7.5. Comparacién de niveles radiolégicos [47]

» Andlisis de los valores tipicos de Medical Promovida IPS correspondientes a
las dosis registradas en los dosimetros termoluminiscentes

Aligual que en la evaluacion previa para establecer los valores de referencia del equipo,
analizaremos los datos obtenidos de los TLD de manera similar. En este caso, nos
enfocaremos en examinar los registros de dosis capturados por los dosimetros
termoluminiscentes, expresados en sieverts (Sv). Este analisis nos permitié comprender los
datos de la radiaciéon absorbida por los dosimetros y evaluar su impacto en términos de
dosis equivalentes en el tejido humano.

En el caso de la mamografia, al analizar los valores tipicos para mamas de 6 cm, 4 cm
y 3 cm, obtenidos a través de los dosimetros termoluminiscentes (TLD) (Ver tablas 7.18 y
7.19), observamos que son cercanos a 0.27 mSv. Esto se refleja en la figura 7.6, la cual
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muestra la dosis de radiacion efectiva aproximada para una mamografia. Sin embargo, se
detecta una excepcion en el caso de la mama con 6 cm de tejido porcino, donde la dosis
de radiacion es considerablemente mayor, superando los 2.7 mSv. Este aumento puede
atribuirse posiblemente a errores en la energia del equipo, como se mencion0 previamente.

TOMA DE Procedimiento Las dosis de Comparable a la
IMAGENES EN radiacion efectiva radiacion natural de
MUJERES aproximada fondo para:
Densitometria ¢sea (DEXA) 0.001 mSy 3 horas
Mamografia digital de deteccion 0.21 mSv 26 dias
Deteccion de la tomosintesis digital de mama 0.27 mSv 33 dias

(mamaografia 3D)

Figura 7.6. Niveles de referencia para mamografia[48]

Del mismo modo, se realiz6 un analisis para el estudio de extremidades y térax, donde
se obtuvieron los datos de los valores tipicos de la dosis de radiacién, los cuales se
encuentran detallados en las tablas 7.20 y 7.21. En la figura 7.7 se presenta la radiacion
efectiva aproximada para extremidades, donde se observa que es menor a 0.001 mSv. Sin
embargo, al analizar los datos obtenidos, se observa que los valores minimos son
ligeramente mayores, siendo 0.07 mSv el menor, mientras que los valores maximos son
hasta 0.14 mSy, la discrepancia entre los valores observados y los valores tipicos puede
atribuirse a la densidad del tejido en el area de interés. En la figura 7.8 se presenta la dosis
efectiva aproximada, la cual se estima en 0.1 mSv. Al analizar nuestro caso de toérax,
observamos que los valores varian desde un minimo de 0.007 mSv hasta un maximo de
0.26 mSv. Aungue existe cierto disenso entre estos valores y la dosis efectiva aproximada,
es importante tener en cuenta que se trata de una estimacion y que las dosis obtenidas no
se alejan significativamente de este rango.

HUESO Procedimiento Las dosis de
radiacion efectiva
aproximada

Rayos X de la columna lumbar 1.4 mSv

Rayos X de las extremidades (mano, pie, etc.) menos de 0.001 mSv

Figura 7.7. Niveles de referencia para extremidades [48]
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TORAX Procedimiento Las dosis de Comparable ala
radiacion efectiva radiacion natural de
aproximada fondo para:

Tomografia computarizada (TC)—tdrax 8.8 msv 3 afos
Tomografia computarizada (TC)—deteccion 1.5 mSv 6 meses

temprana del cancer de pulmaon

Rayos X del tdrax 0.1 msv 10 dias

Figura 7.8. Niveles de referencia para térax [48]

Por ultimo, es esencial enfatizar la importancia de considerar los aspectos éticos y de
seguridad al interpretar y aplicar los resultados en la practica clinica, lo que subraya la
necesidad de abordar cualquier discrepancia en los niveles de radiacién con prontitud y
rigurosidad técnica.

7.3. Protocolo para pruebas en seres humanos que conlleven a validar los
resultados obtenidos con los modelos bio-aproximados.

Es de mencionar que, en esta etapa, no se llevaron a cabo pruebas en seres humanos.
En su lugar, se establecieron las bases metodoldgicas del protocolo para futuros estudios
que incluyan pruebas en seres humanos.

7.3.1 INFORMACION TEORICA Y CONSIDERACIONES CLAVE

1. Revisién de Literatura: Antes de disefiar un protocolo de investigacion en seres
humanos, es fundamental revisar la literatura cientifica relacionada con tu area de
estudio. Esto te permitird comprender la base teérica y los resultados previos
relacionados con tus modelos bio-aproximados y definir claramente tus objetivos de
investigacion.

2. Revision Etica: Es importante comprender y respetar los principios éticos de la
investigacion en seres humanos, como la autonomia, la beneficencia, la no
maleficencia y la justicia. Debes asegurarte de que tu investigacion cumpla con los
estandares éticos y que los participantes estén debidamente informados y
consientan voluntariamente en participar.

3. Disefio Experimental: Define claramente tus hipétesis de investigacion y establece
un disefio experimental solido que permita validar los resultados obtenidos con tus
modelos bio-aproximados. Esto incluye la seleccion de variables, el tipo de estudio
(por ejemplo, ensayo clinico, estudio observacional), el tamafio de la muestra y la
metodologia de analisis de datos.

4. Seleccion de Participantes: Especifica los criterios de inclusion y exclusion para
la seleccion de participantes en tu estudio. Debes considerar aspectos como la
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edad, el género, las condiciones médicas previas, etc., segun lo que sea relevante
para tu investigacion.

Obtencién de Consentimiento Informado: Todos los participantes deben otorgar
su consentimiento informado antes de participar en el estudio. El proceso de
consentimiento debe ser claro, comprensible y voluntario. Debes proporcionar
informacion detallada sobre los riesgos y beneficios de la participacion.

Aspectos Logisticos: Define la logistica del estudio, como la ubicacién de las
pruebas, el equipo necesario, el cronograma de recoleccion de datos y el
presupuesto.

Consideraciones de Seguridad: Asegurate de que el estudio sea seguro para los
participantes. Esto implica evaluar y mitigar los riesgos, proporcionar atencién
médica adecuada en caso de complicaciones y cumplir con las regulaciones de
seguridad relevantes.

Andlisis de Datos y Validacion: Define como recopilards y analizaras los datos.
Asegurate de que los métodos sean apropiados para validar los resultados
obtenidos con los modelos bio-aproximados.

Documentacion y Reporte: Mantén registros detallados de todos los aspectos del
estudio y asegurate de que el protocolo esté bien documentado. Los resultados y
conclusiones del estudio deben informarse de manera transparente.

Aprobacion Etica: Antes de iniciar el estudio, debes obtener la aprobacién de un
comité de ética en investigacion. El proceso de revisidn ética garantiza que tu
estudio cumpla con los estandares éticos y legales.

7.3.2 PLANTILLA CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO INSTITUCIONAL PARA LA PARTICIPACION DE

PACIENTES EN TRABAJOS DE INVESTIGACION

Titulo:

IDENTIFICACION DEL PACIENTE:

Nombres y apellidos: Sexo: Edad:
Servicio: Fecha: Hora:

1. INFORMACION DE CONTACTO DEL INVESTIGADOR

Nombre:
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Cargo:
Teléfono:
Correo electrénico:

2. INFORMACION RELACIONADA A LA INVESTIGACION

La Universidad del Cauca junto al Parque Clinico Espiritu Santo de la cuidad de
Popayan Colombia esta realizando un trabajo sobre la “Determinacion de los niveles de
referencia radiolégica en las &reas de mamografia y rayos x, en Medical Promovida, Parque
Espiritu Santo de la ciudad de Popayan utilizando modelos bio-aproximados”. Se medira la
dosis de radiacién mediante la colocacion de dosimetros termoluminiscentes (TLD) sobre
la superficie del paciente en el centro del haz luminoso de rayos X. Se tendra en cuenta el
peso del paciente.

3. RIESGOS Y BENEFICIOS

Entiendo que dentro de la investigacion realizaran un estudio sobre examenes que
me han ordenado por mi enfermedad, este no implica aumento en la dosis de radiacion, en
el futuro se podran mejorar los protocolos y estdndares de dosis de radiacion en el hospital
y en el pais.
4. PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

No existen procedimientos alternativos que permitan obtener la misma informacion.
5. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

La informacién obtenida de mi sera tratada de manera confidencial como parte del
presente estudio, que dicha informacién no sera incluida en mi historia clinica ni compartida
con los profesionales de mi grupo tratante a menos que la ley lo exija 'y que yo no hay datos
que permitan la identificacion del paciente en el estudio.
6. COMPENSACIONES

Al participar libremente en el estudio no recibiré compensacion alguna.

7. AUTONOMIA PARA EL ABANDONO DEL ESTUDIO

El paciente o el acudiente pueden elegir no participar en el estudio en cualquier
momento y no existen consecuencias al abandonarlo.

8. PARTICIPACION VOLUNTARIA
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Reconozco que la participacion en el estudio es totalmente voluntaria y que puedo
negar mi inclusion sin que tenga repercusiones.

9. ACEPTACION DE PARTICIPACION EN EL TRABAJO DE INVESTIGACION

En consecuencia, en uso de mis facultades mentales y sin limitaciones ni
impedimentos de caracter médico o legal, en forma libre y sin presiones de ningdn tipo,
otorgo mi consentimiento al Parque Clinico Espiritu Santo de Popayan para que por
intermedio de la investigadora desarrolle el trabajo de investigacion titulado “Determinacion
de los niveles de referencia radioldgica en las areas de mamografia y rayos x, en Medical
Promovida, Parque Espiritu Santo de la ciudad de Popayan utilizando modelos bio-
aproximados”, a cargo de la estudiante Diana Carolina Mufioz.

He sido informado de manera clara'y completa acerca de todo lo relacionado con el
trabajo de investigacion, he podido hacer preguntas y me las han resuelto favorablemente.
Entiendo que el manejo de la informacion que se derive de esta participacion sera
estrictamente confidencial. Se me ha informado que puedo desistir de la participacién en
cualquier momento.

Firma del Paciente
C.C.N.°

Certifico que he explicado el propésito y ventajas del trabajo de investigacion, y que he
contestado las preguntas del responsable del paciente respecto al contenido de este
consentimiento y no se han dejado espacios en blanco.

Firma Investigador Testigo (opcional)
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8. CONCLUSIONES

El cumplimiento de los objetivos de este estudio no solo permitié6 avanzar en la
comprension de los riesgos asociados con los procedimientos radiolégicos, sino que
también contribuyé significativamente a la mejora de la seguridad y el bienestar de
los pacientes atendidos en Medical Promovida dado que después de analizar los
valores tipicos de la institucién y los niveles de referencia reportados se logré
evidenciar que estan en los rangos permitidos para la exposicion a radiacién.

Se establecieron los niveles tipicos de referencia para Medical Promovida IPS SAS
en los estudios de mama, térax, mano y rodilla. En el caso del primer modelo de
gelatina, se encontraron los siguientes valores: 0.28 mGy y 0.41 mSv para la mama,
6.16 uGy*m? y 0.07 mSv para la mano, 18.07 uGy*m? y 0.11 mSv para la rodilla y
17.32 uGy*m? y 0.14 mSv para el térax. Por otro lado, para el segundo modelo
elaborado con tejido porcino, los valores fueron: 0.96 mGy y 2.80 mSv para la mama,
4.45 puGy*m? y 0.07 mSv para la mano, 9.94 uGy*m? y 0.13 mSv para la rodilla y
21.96 uGy*m? y 0.14 mSv para el térax. En adicién se encontr6 que los niveles de
referencia de Medical Promovida en casos reales fueron de 0.9575 [mGy] y 42.975
[UGy*m?] para mamografia y torax respectivamente.

Se logré con éxito cuantificar la radiacion mediante la utilizacion de modelos bio-
aproximados de gelatina y tejido graso, los cuales fueron fundamentales para
simular situaciones clinicas. La obtencidn de esta cuantificacion se llevé a cabo
mediante el empleo de dosimetros, asi como a través de los informes
proporcionados por el equipo radiolégico y por la casa Siemens. La disposicion
estratégica de los dosimetros en el centro de los modelos permitié obtener una
comprension mas precisa del comportamiento de la radiacién y su dispersion en
cada situacion simulada.

Mediante la materializacion de los datos obtenidos, se logré realizar un analisis
detallado de los niveles de radiacion en Medical Promovida. Esto se alcanzé gracias
a la cuantificacion de la radiacion utilizando modelos bio-aproximados de gelatina y
tejido graso. Tras analizar estos modelos, se concluy6 que este enfoque proporciona
un indicio para la toma de decisiones informadas en la practica clinica ayudando a
los radiblogos a evaluar los riesgos y tomar decisiones mas precisas Yy
personalizadas para el paciente.

Se desarrollé un protocolo destinado a la planificacion de futuras pruebas en seres
humanos, con el propésito de validar los resultados obtenidos mediante el uso de
modelos bio-aproximados. Este procedimiento serd fundamental para asegurar la
fiabilidad, precision y relevancia clinica de los valores de referencia radiol6gica
establecidos. Ademas, se incluyeron segmentos clave para orientar la ejecucion de
estudios en seres humanos, asi como un ejemplo de consentimiento informado, con
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el objetivo de garantizar la ética y el cumplimiento normativo en futuras
investigaciones en entornos clinicos reales.
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9. RECOMENDACIONES Y TRABAJO FUTURO

9.1. RECOMENDACIONES

1. Sugiero gue se realice pruebas de control de calidad para el . Se presume que estas
discrepancias podrian originarse debido a una inconsistencia en la energia
suministrada por el equipo entre diferentes mediciones. Aunque se espera que el
eguipo mantenga una energia constante en todas las tomas, se detecté que, en un
corto periodo de tiempo, este no logra mantener las mismas condiciones en todas
las instancias.

2. Hacer mas tomas de datos de radiacién en los modelos para obtener mejores
resultados y que estos sean mas confiables.

9.2. TRABAJO FUTURO

1. Tomar mas medidas de radiacion para obtener un mejor seguimiento.

2. Hacer un modelo humano completo de gelatina para hacer seguimiento de la
radiacion dispersa.

3. Usar un modelo de tejido porcino incluyendo érganos y evaluar la radiacién en ellos.

69



Diana Carolina Mufioz Mamian

10. ANEXOS

Anexo A: Datos obtenidos en los datos obtenidos por los TLD

En las tablas 10.1 y 10.2 mostradas a continuacion se evidencian los datos obtenidos

Tabla 10.1. Resultados obtenidos a partir del primer bio-modelo
hecho a base de gelatina

por los dosimetros TLD para los modelos bio-aproximados de gelatina y tejido porcino.
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Tabla 10.2. Resultados obtenidos a partir del segundo bio-modelo
hecho a base de tejido porcino
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Anexo B: Reportes de servicio técnico realizados por SIEMENS de los equipos de

Mamografia y Rayos X

B.1. Reporte de servicio de Mamdégrafo MAMMOMAT Inspiration
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B.2. Reporte de servicio de equipo de rayos X MULTIX Impact (VA20)

SIEMENS .-,
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