IMPACTO DEL SEGUIMIENTO DE ENFERMERIA EN LA CONSULTA DE
HEMODINAMICA DE LOS PACIENTES SOMETIDOS A TIEMPOS Y DOSIS DE

RADIACION ELEVADOS

El uso de radiacion en procedimientos médicos como la cardiologia intervencionista es habitual y
cada vez es mayor la complejidad de dichos procedimientos y su duracion!, por ello los pacientes se
exponen a mayor dosis acumulativa de radiacion enfrentandose a posibles efectos negativos para su
salud 2. Los dafios que puede causar la radiacion ionizante en los drganos y tejidos dependen de la
dosis recibida, del tiempo de exposicion y la sensibilidad de cada drgano y/o tejido °.

Los efectos adversos por radiacion se clasifican en deterministas y estocésticos. En cuanto a los dafios
deterministas, su gravedad aumenta de manera proporcional con la dosis de radiacion utilizada,
existiendo un umbral para la aparicion del efecto. A nivel cutaneo, se manifiestan alteraciones desde
eritema hasta la ulceracion cronica *.

La bibliografia establece los umbrales en 5 Gy (Gray) para el KA (Kerma de Aire), 500 Gy-cm2 para
el Producto de Area, 3 Gy para la dosis méxima en la piel y 60 minutos de fluoroscopia 5.

La radiacion utilizada en los procedimientos de la cardiologia intervencionista depende de la
complejidad y la duracion del procedimiento. Sin embargo, diferentes estudios estan de acuerdo en
que en muchos de los casos se exceden los umbrales establecidos. Lefévre et al. muestran en su
estudio realizado en 2022 que el KA fue superior a 3 Gy en el 28% de los casos y superior a 5 Gy en
el 11% de los casos . A su vez, Christakopoulos et al. establecen que aproximadamente 1 de cada 3
pacientes sometidos a ICP por oclusion cronica total (OCT) recibe una dosis alta de radiacion KA (>
4.8 Gy) ’. Por lo que, en casos desafiantes de OCT, la dosis acumulativa de radiacion puede alcanzar
hasta 10 Gray 2 o incluso hasta 14 Gy %. En nuestro centro los pacientes que superan los 60 minutos
de fluoroscopia son el 0.76%, 3 grey el 4,4% y 5 grey el 5,2% de los pacientes atendidos.

El presente estudio se centra en los efectos cutdneos que los pacientes pueden manifestar dafios tanto
a corto plazo como a largo plazo. En primer lugar, entre las primeras 48h hasta las 5 primeras

semanas, se describen lesiones cutaneas con eritema, edema y descamacion de la piel ®°. Ademas, los



foliculos pilosos son radiosensibles por lo que de manera temprana se manifiesta alopecia temporal
(3Gy-5Gy) o permanente (>7Gy) segun la dosis a la que se haya expuesto la zona irradiada *. De
manera tardia, a partir de las 6 semanas hasta incluso afios después de la exposicion, se presentan
reacciones mas graves que corresponden con la aplicacion de dosis mas altas de radiacion, por encima
de 10 Gy. Los tejidos afectados sufren atrofia dérmica, dermatitis cronica (también llamada
radiodermitis), teleangiectasia, ulceracion secundaria y necrosis *9.

La dermatitis cronica por radiacion inducida por fluoroscopia se documenta como un evento poco
comun, sufre un infradiagnodstico como consecuencia de sus sintomas variados y aparicion tardia,
generalmente de meses a afios después de la exposicion a la radiacion ©. Esto es debido a la lenta
regeneracion de los componentes celulares e intercelulares de la dermis *.

La bibliografia concluye que la educacion del paciente y un seguimiento del estado cutdneo después
del procedimiento deberian ser obligatorios en grupos de alto riesgo. La calidad de vida de las
personas tratadas por procedimientos intervencionistas complejos se ve afectada de manera
considerable debido a las complicaciones que estas lesiones pueden desarrollar como infecciones,
ulceracion con necesidad de intervencidon quirrgica en algunos casos para su tratamiento e incluso
necrosis '°. En el momento que la dosis supere el umbral (3 Gy), el paciente debe ser informado sobre
posibles alteraciones cutaneas y es conveniente establecer un plan de seguimiento & !!.

En un estudio realizado de manera retrospectiva sobre angioplastias de oclusiones cronicas totales
(OCT) en nuestro servicio, pudimos observar que un porcentaje muy bajo de pacientes presentaba
algun tipo de lesion que podria ser causada por la radiacion pero que debido a su disefio retrospectivo
no se pudo concluir como tal. Ademas, al revisar las dosis de radiacion y los tiempos de exposicion,
no siempre los valores mas elevados se correspondian con OCT, con lo que en este estudio hemos
decidido incluir todos los pacientes independientemente del procedimiento. Por todo ello,
consideramos necesario la implantacién de un seguimiento de estos pacientes por parte del personal
de enfermeria de hemodindmica para una deteccion precoz de las lesiones y una adecuada calidad de

vida de los pacientes.



HIPOTESIS

Ho. Hipotesis nula: el seguimiento por parte de enfermeria de los pacientes a los que se les realizan
estudios en la sala de hemodindmica de un hospital de nivel III con radiaciones superiores a 3 Gy o
60 minutos no disminuye las complicaciones y mejora la calidad de vida.

Hi. Hipotesis alternativa: el seguimiento por parte de enfermeria de los pacientes a los que se les
realizan estudios en la sala de hemodindmica de un hospital de nivel III con radiaciones superiores a

3 Gy o 60 minutos disminuye las complicaciones y mejora la calidad de vida.

OBJETIVO GENERAL
Analizar si un seguimiento de enfermeria de los pacientes a los que se les realizan estudios en la sala
de hemodindmica de un hospital de nivel III con radiaciones superiores a 3 Gy o 60 minutos
disminuye las complicaciones y mejora la calidad de vida.
OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Conocer el numero de pacientes en los que se exceden los umbrales establecidos.

- Determinar cuales son los procedimientos con mayor dosis de radiacion y tiempo de

exposicion.
- Identificar las lesiones secundarias a la radiacion.
- Valorar la calidad de vida de estos pacientes al afio de la realizacion del procedimiento.

- Evaluar la satisfaccion percibida por los pacientes durante el seguimiento de enfermeria.

MATERIAL Y METODO

Disefio del estudio:

Se trata de un estudio analitico de casos y controles ambispectivo. Los pacientes estudiados de manera
retrospectiva seran el grupo “casos” y tras la exposicion al evento, en este caso al seguimiento de

enfermeria, se desarrollara el grupo “controles”. Ambos grupos van a provenir de la misma poblacion,



pacientes a los que se realiza un procedimiento intervencionista en la sala de hemodinamica que

supere los 3 Gy o los 60 minutos de exposicion.

Se estudiard de manera retrospectiva a los pacientes que superaran los umbrales de radiacion desde
el 1 de enero de 2024 al 31 de diciembre de 2024. De manera prospectiva el estudio se realizara desde

el 1 de enero de 2025 hasta el 31 de diciembre de 2025.

Criterios de inclusion:

= Pacientes mayores de 18 afios.
* Procedimientos con registros de radiacion superiores de a 3 Gy.
= Procedimientos con tiempo de exposicion a la radiacion superior a 60 minutos.

= Pacientes que firmen el consentimiento informado (en el caso del grupo control).

Criterios exclusion:

= Pacientes con supervivencia menor a 6 meses tras el procedimiento.
= Pacientes que no quieran recibir llamadas telefonicas.

= Pacientes que no firmen el consentimiento informado (en el caso del grupo control).

Poblacidn de estudio:

Seran todos los pacientes que cumplan los criterios de inclusion. Se incluirdn todos, debido a que la
incidencia del fendmeno a estudio no es elevada en nuestro centro. Durante el afio 2023 se realizaron
4301 procedimientos de hemodinamica y se espera que el nimero de los mismo continue la tendencia
al alza de los tltimos afos. Si nos centramos en los porcentajes de pacientes con mas de 60 minutos
de exposicion que suponian el 0,76% de los pacientes y los de mas de 3 grey el 4,4%, teniendo en
cuenta que algunos pacientes cumplirdn ambos criterios, podemos calcular una muestra de al menos

190 pacientes por grupo de estudio.

Variables del estudio:



Edad: expresada en afios.

Sexo: masculino, femenino, no binario.

IMC: expresada de manera numérica, y agrupada posteriormente por categorias (bajopeso,

normopeso, sobrepeso, obesidad tipo I, 11, III).

Enfermedades de la piel o del tejido conectivo: Esclerodermia, lupus, psoriasis, otros.

Antecedentes cardiovasculares.

Grupo de estudio: casos y controles.

Tipo de procedimiento: coronariografia, angioplastia, implante valvula adrtica transcatéter,

otros.

Tiempo de exposicion.

Radiacion durante el procedimiento medida en Kerma de aire: expresada en Greys.

Si angioplastia:

- Vaso afectado: coronaria derecha, descendente anterior, circunfleja o multivaso.

- Obstruccidn total crénica: si/no.
Si obstruccion cronica:

- Viade acceso: retrograda, anterograda o ambas.

- Complejidad segin “J-CTO score”: facil, intermedia, dificil, muy dificil.

Desarrollo de lesion: si/no. Medido en cada control de seguimiento.

Temporalidad del diagnostico de la lesion: expresado en dias.

Clasificacion en la Escala FEDPALLA: grado I, II, IIT o IV.

Encuesta de satisfaccion: se realizardn tres preguntas tipo Likert, relacionadas con la

asistencia.

- (Qué grado de satisfaccion presenta con el seguimiento de su proceso por parte del
personal de enfermeria?

- ¢ Qué grado de satisfaccion presenta con el trato recibido por parte de los profesionales de

enfermeria que han realizado su seguimiento?



- ¢Qué grado de incomodidad le ha causado el seguimiento de su proceso?

Desarrollo del estudio:

El grupo de casos sera analizado de manera retrospectiva mediante la revision de historias clinicas.

El grupo de controles el estudio se realizard de manera prospectiva, comenzando al alta médica del
paciente en el que se incluiran las recomendaciones necesarias para el cuidado de la piel y la deteccion
precoz de las lesiones previamente explicadas por los investigadores. La primera llamada se realizara
a las 48 horas post alta hospitalaria donde se confirmara la compresion de autocuidado de la piel y
valoracion del estado de la misma. Durante las primeras seis semanas post intervencion, se llamara
al paciente una vez por semana con intencion de identificar las lesiones a corto plazo; y a partir de
ese momento, el seguimiento telefénico sera una vez al mes hasta cumplir los seis meses tras la
realizacion del procedimiento. El seguimiento concluira con una visita presencial al afio, en la que se
entregara la encuesta de satisfaccion, que serd anénima y el paciente entregara en la secretaria del
servicio. Aquellos pacientes que presenten la lesion se citaran de forma presencial para proporcionar

tratamiento especifico.

Ademas el paciente dispondra de un nimero de teléfono para dirigirse a los investigadores en caso
de detectar una lesion en el periodo entre seguimientos o tener la necesidad de resolver alguna duda

sobre el proceso o el estudio.

PLAN DE ANALISIS

Las variables de datos seran recogidas en una base de datos tipo excell. Se realizard un analisis
descriptivo de las variables expresando las cualitativas como frecuencias y porcentajes, y las

cuantitativas como media y desviacion estandar.

Posteriormente se realizara un analisis bivariante estudiando las variables cuantitativas mediante el
test T de Student para muestras independientes o el test de Wilcoxon, dependiendo de la verificacion

o no de la hipdtesis de normalidad. Las variables cualitativas serdn analizadas mediante Chi-cuadrado



de Person o el estadistico de Fisher cuando la frecuencia esperada sea menor de 5 para determinar si
hay asociacion entre exposicion y resultado. Se calcularan las medidas de asociacion como el odds
ratio y su intervalo de confianza, y se construiran modelos de regresion logistica univariante y

multivariante para conocer si existen diferencias entre ambos grupos.

El nivel de significacién empleado sera de p< 0,05. El andlisis estadistico se realizard mediante el

programa RStudio v. 2024.09.0.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio cumplira minuciosamente con las recomendaciones éticas y legales segun
la normativa vigente que compete a Espafia y Europa respecto a la elaboracion de estudios con seres
humanos. Se desarrollara de acuerdo con los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki, el
Informe Belmont, las Pautas del Consejo de organizaciones internacionales de las ciencias médicas
(CIOMS), las guias de calidad de la practica clinica y lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Este estudio queda exento de
consentimiento informado para su parte retrospectiva, a los pacientes estudiados de manera
prospectiva se les entregara hoja de informacion del proceso y se procederd a su explicacion y
confirmacion su compresion por el interesado previo a la firma del consentimiento informado. En
todo caso se respetara la confidencialidad de los datos. Este estudio cuenta con la aprobacion del

comité de ética y la gerencia del centro correspondiente.

SESGOS Y LIMITACIONES

Durante la realizacion de este estudio se podrd producir un error aleatorio debido al azar que se
intentard corregir disminuyendo la probabilidad de cometer errores de tipo I y II, al fijar el nivel de
confianza (95%) y una potencia estadistica adecuada. El sesgo de seleccion se intentard evitar creando
el grupo de pacientes a partir de los registros de radiacion del servicio. En el grupo control podra
existir un sesgo de complacencia ya que el paciente puede verse influido por el entrevistador, para

evitarlo se avisara a los pacientes de este. Los errores de medicion en la clasificacion de las lesiones



se subsanaran con un valoracion y registro exhaustivo por parte de los investigadores mediante el uso
de escalas validadas, y la derivacion al especialista para emision de informe. El sesgo de confusion
se contralard mediante analisis multivalente de las variables confusoras. Podré existir una pérdida de
casos debido a la temporalidad del seguimiento por abandono o fallecimiento. Podréan existir pérdida
de datos por un inadecuado registro de los datos en la historia clinica del grupo de casos estudiado de

manera retrospectiva.
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