TÍTULO
Percepción de riesgos asociados a estudios radiológicos.

RESUMEN: 
Introducción: El uso de radiaciones ionizantes tiene muchas aplicaciones beneficiosas y en la actualidad es un método diagnóstico muy utilizado en la medicina; sin embargo, el empleo de estas lleva implícito una serie de efectos secundarios negativos para la salud.
Objetivo: Medir la percepción de riesgos asociados a los exámenes por imágenes y el nivel de conocimientos sobre los exámenes por imágenes.
Material y Métodos: Estudio descriptivo, observacional y transversal, que se realizará en el Hospital Virgen de Altagracia de Manzanares durante el año 2016. Se calculó un tamaño muestral necesario de 310 participantes a los que se les administrará un formulario autocumplimentado, anónimo y voluntario que incluirá variables sociodemográficas y el cuestionario sobre el grado de percepción del riesgo radiológico y nivel de conocimientos radiológicos. Todos los análisis estadísticos descriptivos y analíticos se realizaron usando el paquete estadístico SPSS.
Palabras clave: Servicio de Radiología en Hospital (DeCS), Salud Radiológica (DeCS), Radiología (DeCS), Radiografía (DeCS), Física Sanitaria (DeCS)

TITLE:
Perception of risks associated radiologic studies.
ABSTRACT:
Introduction: Ionizing radiation has many useful applications and is frequently used as a diagnosis method at the moment; nevertheless, several adverse effects on human health are associated to their use.
Objetive: To measure knowledge and risk perception associated to X-ray tests.
Material and methods: Descriptive, observational, cross-sectional study carried out in 2016 at “Virgen de Altagracia” Hospital. Minimum sample size was estimated at 310 participants who will be handed an anonymous and volunteer self-completed questionnaire that will include several sociodemographic variables and a second part with a questionnaire upon x-ray tests risk perception and radiological knowledge. All statistical analysis were performed using SPSS statistical suite.
Key Words: Radiology Department, Hospital (MeSH), Radiologic Health (MeSH), Radiology (MeSH), Radiography, Health Physics (MeSH)
1. INTRODUCCIÓN

Según la Organización Mundial de la Salud (OMS), una radiación ionizante es un tipo de energía liberada por los átomos en forma de ondas electromagnéticas (rayos gamma o rayos X) o partículas (partículas alfa y beta o neutrones). La desintegración espontánea de los átomos se denomina radiactividad, y la energía excedente emitida es una forma de radiación ionizante. Los elementos inestables que se desintegran y emiten radiación ionizante se denominan radionúclidos. Cada radionúclido se caracteriza por el tipo de radiación que emite, la energía de la radiación y su semivida. (1)


Desde el comienzo de los tiempos, la población en general ha estado expuesta a diario a fuentes naturales de radiación ionizante. La radiactividad natural, está siempre presente en el medio ambiente, procediendo tanto de origen cósmico como de los materiales radiactivos existentes en la naturaleza. Se postula inclusive que gracias a esta exposición la especie humana está en continuo proceso de evolución. De hecho, los seres humanos contenemos de manera natural materiales radiactivos, tales como el potasio 40 y el carbono 14, los cuales se desintegran y liberan radiación en nuestros cuerpos. (3)


Desde que Röentgen descubrió de manera casual los rayos X, en 1895, la utilización de estos se difundió muy rápidamente. Hoy en día, los exámenes radiológicos son considerados como auxiliares de primera línea para el diagnóstico, plan de tratamiento, tratamiento y control de diferentes patologías. (3). Se ha estimado que en el mundo, durante el período 2000-2007, se efectuaron anualmente un promedio de 3.600 millones de procedimientos médicos que utilizaron radiaciones ionizantes (4,5). Los procedimientos radiológicos más utilizados a nivel clínico que requieren radiación ionizante son la radiografía (Rx) y la tomografía computada (TC). (4)


En España, teniendo en cuenta los aspectos relativos a la protección radiológica del paciente en exposiciones médicas, se asegura y garantiza la seguridad de la población en general de acuerdo con los principios de justificación, optimización y limitación de dosis, mediante la normativa del marco legal de la protección radiológica que está avalado por un marco competencial definido y descrito claramente, y un régimen normativo actualizado, derivado de las recomendaciones emanadas de las organizaciones internacionales especializadas y de las directivas comunitarias, el cual exige la implantación de programas de garantía de calidad y formación adecuada y específica de profesionales que decidirán la exposición o no a radiaciones ionizantes de acuerdo con el criterio riesgo/beneficio (6,7).


La exposición a radiaciones ionizantes puede afectar a la salud de los seres humanos pudiendo provocar tanto efectos locales como sistémicos, dependiendo de la cantidad, del tiempo, del tipo y de la susceptibilidad personal de cada individuo (8). Dichos efectos se clasifican en: a) Determinísticos, que son los efectos que aparecen a un umbral conocido de radiación, por ejemplo, las cataratas; y b) Estocásticos, corresponden a los efectos que en virtud del aumento de la dosis de exposición se incrementa la probabilidad de ocurrencia, sin embargo, dependen de otros factores de susceptibilidad biológica individual, por ejemplo, el potencial desarrollo de una neoplasia secundaria a partir de una mutación inducida por radiación (9).


La percepción de riesgo se define como la idea que se forma el individuo en base a sus sentidos. Es un concepto personal, muy independiente de lo que la realidad de los hechos o sucesos signifiquen. Es multifactorial y multidimensional (10). Las percepciones son netamente cualitativas (11). El comportamiento humano está dirigido principalmente por percepciones y no por hechos (12,13), incluyendo las decisiones que se toman en materia de salud (14,15). Además, la percepción de riesgo está íntimamente ligada con el nivel de conocimientos. En general, se define el nivel de conocimientos sobre exámenes por imágenes como el entendimiento de qué son, para qué se utilizan y qué efectos colaterales pueden producir (16). En un estudio de 2014 sobre el grado de conocimientos de la población sobre las influencias y repercusiones de la exposición a radiaciones ionizantes, (2) se detectó que la mayoría de la población que se somete a estudios radiológicos no posee conocimientos sobre las radiaciones; así mismo, dos estudios sobre la percepción de riesgos asociados a estudios por imágenes (3,17) hallaron niveles de percepción del riesgo intermedios.
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3. OBJETIVOS
3.1.  Objetivo Principal
· Conocer la percepción de los riesgos asociados a estudios radiológicos en usuarios que acuden al servicio de radiodiagnóstico del Hospital Virgen de Altagracia de Manzanares.

3.2.  Objetivos Secundarios
· Determinar el grado de conocimientos que posee dicha población sobre las influencias, repercusiones y efectos secundarios de la exposición a radiaciones ionizantes.

· Determinar la correlación entre el tipo de estudio radiológico (radiología simple o tomografía computerizada) y la percepción de riesgo.

· Determinar la correlación entre los estudios radiológicos no invasivos (sin contraste) o invasivos (con contraste) y la percepción de riesgo.

· Establecer la correlación entre la edad, el sexo y el nivel de estudios y la percepción de riesgo radiológico.

3. MATERIAL Y MÉTODOS
3.1.  Diseño
Se realizará un estudio descriptivo, observacional y de corte transversal.

3.2.  Población y Contexto
Usuarios que acudan al servicio de radiodiagnóstico del Hospital Virgen de Altagracia de Manzanares (Ciudad Real) entre marzo y mayo de 2016 y que cumplan los siguientes criterios de inclusión y exclusión:
· Criterios de inclusión:

· Pacientes mayores de 18 años de edad y

· Que firmen el consentimiento informado de participación en el estudio.
· Criterio de exclusión:

· Todo aquel  paciente que presente una situación médica inestable que impida administrar el formulario y/o

· Mujeres embarazadas.

En cuanto a los participantes, todas las personas que se incluyan en el estudio lo harán de modo voluntario.

A todos los participantes se les presentará previamente el consentimiento informado para que conozcan de forma exhaustiva en qué consiste el estudio y en qué consiste su participación. Siendo una condición imprescindible para participar en el presente estudio, el que sea firmada la hoja de consentimiento.

3.3.  Tamaño muestral
Considerando que la población que atiende el Hospital de Manzanares mayor de 15-19 años es de 14.827 habitantes, sin distinción de sexo, se calcula una muestra necesaria de 374 pacientes con un nivel de confianza del 95% y un intervalo de confianza del 5% (18).

Dado que el servicio de radiodiagnóstico del Hospital Virgen de Altagracia de Manzanares atiende una media de 102±31 usuarios diarios (19) y existe una disponibilidad continua de personal colaborador para la recogida de datos en el servicio, se estima un periodo de recogida de datos de una semana (en abril de 2016) para alcanzar dicha muestra consecutivamente.

El primer día de recogida de datos servirá de pilotaje y entrenamiento para probar los cuestionarios y tomar destrezas. No se incluirán estos datos en los resultados finales del estudio.

3.4.  Variables
Se diseñó un formulario para ser autocumplimentado por cada participante que incluía:

· Variables sociodemográficas: edad (en años), sexo (hombre/mujer), nivel de estudios (sin estudios/básicos/medios/superiores) y país de origen (español/extranjero).

· Así como un cuestionario con 17 preguntas creadas ad-hoc para este estudio, sobre el grado de percepción del riesgo radiológico y nivel de conocimientos radiológicos. (Anexo 1)

3.5.  Procedimiento de recogida de datos
El proceso de captación se llevará a cabo en la unidad de radiodiagnóstico del Hospital Virgen de Altagracia de Manzanares por el investigador principal o por un colaborador de este estudio. 

Todos los usuarios que lleguen al servicio durante el periodo de recogida de datos y que cumplan los criterios de inclusión y exclusión, serán informados de los objetivos del estudio; haciéndoles entrega de una hoja informativa del mismo (Anexo 2). Se aclararán verbalmente las dudas que puedan surgir y finalmente si deciden participar, deberán firmar el consentimiento informado (Anexo 3). Seguidamente rellenarán un formulario autocumplimentado, anónimo y codificado, en soporte papel que incluirá variables sociodemográficas (edad, sexo, país de origen y nivel de estudios) y el cuestionario sobre el grado de percepción del riesgo radiológico y nivel de conocimientos radiológicos. (Anexo 1). Se creará una base de datos de SPSS para el manejo de dichos datos.

3.6.  Análisis estadístico
El análisis estadístico se realizará sobre todos los participantes incluidos en el estudio. Se realizará un análisis de los datos para definir la distribución de la normalidad de las variables mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. El nivel de significación estadística se establecerá en valores de p < 0,05. Se utilizará SPSS v. 21 para los análisis estadísticos.

El análisis incluirá:

1. Un análisis univariante:

· Las variables cuantitativas se describirán con medidas de tendencia central (media, mediana y moda) y dispersión (rango, desviación estándar)

· Para las variables cualitativas se utilizaran frecuencias absolutas y relativas. 

2. Un análisis bivariante para el estudio de posibles asociaciones/correlaciones entre las variables estudiadas y la percepción de riesgo.

3.7.  Limitaciones del estudio.
A continuación presentamos las limitaciones detectadas en este proyecto y las estrategias que se adoptarán para tratar de compensarlas:

· El ámbito reducido que abarca el estudio, ya que sólo será posible su desarrollo en el servicio de radiodiagnóstico del Hospital Virgen de Altagracia de Manzanares (Ciudad Real). Como estrategia para compensar esta limitación se ha proyectado una futura revisión sistemática de todos los estudios primarios disponibles para poder llegar a conclusiones firmes.

· La selección de los participantes se realizará de manera voluntaria. Se conoce que el grado de interés o motivación que pueda tener un individuo que participa voluntariamente en una investigación puede diferir sensiblemente en relación con otros sujetos. Para intentar mitigarlo, los pacientes se seleccionaran mediante un muestreo consecutivo durante el periodo de tiempo calculado hasta alcanzar el tamaño muestral.

· Puede aparecer sesgo de recuerdo, al pedir al paciente retrospectivamente si recuerda haberse realizado alguna otra exploración radiológica en el último año. Como estrategia se revisará la historia clínica para detectar si han habido exploraciones anteriores, pero existe la posibilidad de que se hayan realizado en otro centro distinto.

3.8.  Consideraciones éticas
Este estudio se ceñirá estrictamente en todo momento a la declaración de Helsinki y a las leyes de protección de datos (Ley Orgánica 15/1999 de Protección de Datos de Carácter Personal y en el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgánica 15/1999) y de protección de los derechos de los pacientes (Ley 15/2002, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica y La Ley 14/2007, de Investigación Biomédica). 

Además de obtener el consentimiento informado de todos los participantes, se mantendrá la confidencialidad de los mismos a través de la asignación de un código al formulario de recogida de datos de cada participante. Los archivos que se deriven de la cumplimentación de los cuestionarios serán almacenados y conservados en lugar seguro, que serán responsabilidad del investigador principal.

3.9.  Permisos y autorizaciones
El presente estudio cuenta con los siguientes permisos:

· Aprobación favorable del comité ético de investigación clínica del Hospital la Mancha Centro, encargado de valorar los estudios que se llevan a cabo en el Hospital Virgen de Altagracia de Manzanares (Acta número 04/2016).

· Autorización de la dirección del Hospital Virgen de Altagracia de Manzanares para llevar a cabo el estudio.

Todos los participantes recibirán una hoja informativa sobre el estudio y una copia del consentimiento infromado. Dicho consentimiento incluirá el correo electrónico del investigador principal. Todo participante tendrá derecho a ceder, rectificar y cancelar sus datos poniéndose en contacto con el mismo. Asimismo, también podrán realizar cuantas consultas consideren oportunas a través de dicha dirección de correo electrónico.

4. CRONOGRAMA
	Elección del tema de estudio y búsqueda bibliográfica.
	Septiembre – Octubre  2015
	

	Redacción del proyecto de investigación
	
	Diciembre – Enero 2016
	

	Solicitud autorización CEIC
	
	Febrero 2016
	

	Recogida de datos
	
	Marzo – Abril 2016
	

	Análisis de los resultados y presentación de las conclusiones
	
	Mayo 2016


5. RECURSOS, PRESUPUESTO Y FINANCIACIÓN
5.1.
 Recursos
•
Recursos materiales: soporte informático (ordenador, USB, impresora, escáner, paquete estadístico SPSS), material de papelería e imprenta.

•
Recursos financieros: desplazamientos para la asistencia de congresos y eventos de divulgación para la presentación de los resultados obtenidos en la investigación.

•
Recursos humanos: Técnicos de radiodiagnóstico, administrativas, enfermeras, auxiliares de enfermería y supervisor de la unidad de radiodiagnóstico.

5.2.
 Presupuesto
Se ha estimado el siguiente gasto aproximado:

Asistencia a congresos (divulgación y/o reuniones científicas):

1000 €

Material fungible (papelería e informático):



300 €

Licencia programa de análisis de los datos SPSS:



250€

Total:








1550 €

3.9.
 Financiación
El peso económico del estudio recaerá íntegramente sobre el equipo investigador.

Anexo 1: Formulario de recogida de datos

CUESTIONARIO PARA PACIENTES QUE VAN A SOMETERSE A UN ESTUDIO RADIOLÓGICO:
	Código paciente: _______________                Tipo de estudio:   a) Radiografía simple.

                                                                                                       b) Escáner o TAC:

· b.1) Con contraste.

· b.2) Sin contraste.


1.Edad (en años): _________

2. Sexo:

· Hombre.

· Mujer.

3.Nivel de estudios

· Sin estudios.

· Básicos (Primarios, EGB o ESO).

· Medios (Bachiller o Formación Profesional).

· Superiores (Diplomado, Licenciado o Grado).

4.País de origen

· España.

· Otro. Especifique: ______________________

5.¿Estudia o trabaja en el área de la salud?

· Sí.

· No.

6.¿Posee conocimientos sobre radiología?

· Sí.

· No (pase a la pregunta 10).

7.¿Conoce qué son las radiaciones ionizantes?

· Sí.

· No.

8.¿Sabe que es la dosis de radiación?

· Sí.

· No.

9.¿Conoce o sabe cuáles son los efectos y las consecuencias secundarias de las radiaciones ionizantes?

· Sí.

· No.

10.De las siguientes pruebas, ¿cuál considera usted que posee mayor riesgo de provocarle algún tipo de daño?

· Ecografía.

· Radiografía.

· Escáner o TAC (sin contraste).

· Escáner o TAC (con contraste).

· Resonancia magnética.

· No lo sé.

11.¿Se ha realizado alguna prueba radiológica en el último año?

· Sí.

· No (pase a la pregunta 13).

· No lo sé (pase a la pregunta 13).

12.Especifique el número de pruebas radiológicas que se ha realizado en el último año:

· Una.

· Dos.

· Tres.

· Cuatro.

· Cinco.

· Más de cinco.

· No lo recuerdo.

13.Marque sobre la siguiente escala, el grado de riesgo que piensa que tiene para su salud el estudio al que va a someterse donde 0 indica que no entraña ningún riesgo y 100 indica un riesgo extremo:
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14.¿Qué tipo de daño para su salud, eventual o permanente, cree que le podría producirle este estudio?

· Ninguno

· Alteraciones de la visión

· Infertilidad

· Malformaciones

· Otros. Especifíquelos: __________________________

· No lo sé

15.¿Considera que ha recibido suficiente información previa a la realización de esta prueba?

· Si

· No

16.¿Conoce por qué le han solicitado esta prueba?

· Sí

· No

17.¿Ha solicitado usted este estudio radiológico o se lo ha indicado su médico?

· Solicité yo la prueba a mi médico.

· Mi médico me indicó realizar esta prueba.

Anexo 2: Hoja informativa
HOJA INFORMATIVA
El cuestionario que aquí te presentamos forma parte de un estudio sobre la percepción de los riesgo asociados a los estudios radiológicos. 

Este estudio servirá para desarrollar el Trabajo Fin de Grado de Enfermería de Ulpiano López Carrillo, alumno de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Católica de Valencia y está dirigido por Carlos Saus Ortega, enfermero del Hospital Clínico Universitario de Valencia.

La información que obtengamos, con tu colaboración, nos permitirá comprender mejor la percepción sobre los riesgos asociados a los estudios radiológicos en nuestra población. Con tu ayuda pretendemos dar a conocer estos resultados a la comunidad académica y clínica.

Recuerda que tu colaboración es voluntaria y, en el caso de que desees participar, toda la información obtenida a través de los cuestionarios será tratada de forma confidencial. 

En las hojas que siguen encontrarás el cuestionario a responder. El cual incluye primeramente unas preguntas de carácter sociodemográfico y en segundo lugar diversas cuestiones para poder explorar el grado de conocimientos y la percepción que tienes en torno a los riesgos de las pruebas radiológicas. Además, en él, encontrarás todas instrucciones que te indicarán claramente cómo contestar al mismo. Responder a todas las preguntas solo te ocupará un par de minutos. Te rogamos que contestes de forma individual a todas las preguntas. 

¡Agradecemos de antemano tu ayuda y colaboración en este estudio! 

Fdo. Ulpiano López Carrillo

Anexo 3: Consentimiento informado




CONSENTIMIENTO INFORMADO
Código_______________

Estudio “Percepción de los riesgos asociados a estudios radiológicos en usuarios del servicio de radiodiagnóstico del Hospital Virgen de Altagracia de Manzanares.”, cuyos investigadores principales son:

· Ulpiano López Carrillo

· Carlos Saus Ortega

Yo, Don/Doña….......….……………………………………………….………………….....……,con DNI/Tarjeta de residente/Pasaporte nº…………….....………………………….., he leído la hoja de información que se me ha entregado acerca del estudio, he recibido suficiente información y he tenido la posibilidad de resolver todas las dudas que se me hubieran planteado y comprendo que mi participación es voluntaria.

Los datos personales que se recojan, van a ser utilizados únicamente a efectos de permitir el análisis de datos y se tratarán de forma confidencial.

Podré retirarme del estudio del estudio y obtener la información que precise sobre el estudio en la cuenta de correo electrónico carlossaus@hotmail.com.

Deseo manifestar mi voluntad de participar en el estudio y para ello firmo el presente documento de consentimiento informado.

En Manzanares, a …. de …………………….. de 2016.

Firma participante:




Firma investigador:

14 de 20
15 de 20

