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Presentacion

Desde la publicaciéon de la Directiva Europea 2013/EURATOM, los profesiona-
les de la radiologia espanoles sabiamos que esta nueva normativa tendria
implicaciones importantes en nuestro trabajo. De esta forma, la publicacion
reciente del RD 601/2019, que estd vigente desde el 1 de noviembre de 2019,
nos obliga a revisar nuestra forma de trabajar. En la SERAM, conscientes de la
tfranscendencia de esta nueva legislacion, hemos intentado transmitir, de la
forma mds sencilla posible, cémo estos cambios normativos afectan a nuestro
tfrabagjo diario. Son varios puntos de nuestro proceso asistencial los que se ven
directamente implicados por estos cambios.

Sin embargo, la normativa estd sujeta a alguna interpretaciéon y hemos inten-
tado que los expertos opinen al respecto.

Este documento es extenso porque es ambicioso. Buscamos hacer un andlisis
amplio de lo que supone el RD 601/2019 e interpretarlos cambios legislativos.
Creemos que los profesionales de la radiologia debemos conocer las normas
y saber como interpretarlas. Si no es asi, no podremos explicarlo con claridad
a los pacientes.

Para ello, hemos dividido el documento en varias partes:

» Una guia rapida que intenta resumir, de forma grdfica y en una pagina,
los puntos en los que el nuevo Real Decreto influye en nuestros servicios
de radiodiagndstico.

» Una introducciéon que explica las novedades legislativas.

» Una revisidn del documento basado en preguntas y respuestas.

» Una serie de anexos:

¢ Un andlisis de la normativa europea y su comparacion con la nueva
legislacién espanola.

e El documento de alegaciones que hizo la SERAM al Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social, relacionados con la normativa.

¢ Un anexo sobre el consentimiento informado y su aplicacién en esta
normativa.

e Un glosario resumen con las principales definiciones

e Un documento resumen en el que se explica cdmo la nueva norma-
tiva afecta a nuestro proceso asistencial.



La SERAM estd frabajando en la elaboracién de un documento conjunto,
elaborado por la SERAM, la Sociedad Espanola de Fisica Médica y la Sociedad
Espafola de Proteccidn Radioldgica, en el que se comentan los puntos mds
complejos o menos claros del RD 601/2019. Este documento de consenso se
publicard en cuanto esté revisado y se anadird a este texto.

Desde la SERAM queremos agradecer a los autores de este documento su
desinteresado trabagjo. Esperamos que sea Ufil para todos los socios de la
SERAM.

SERAM
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Descarga el RD en
este enlace

Concepto de prescriptor: médicos y odontélogos. No
incluye el personal de enfermeria. (Articulo 3.4).

Responsabilidad compartida (Articulo 3.6)

Hay que justificar la prueba. Siempre (Articulo 55):

e No pedirla si se puede hacer otra sin
radiaciones.

e  Pedir el menor niimero de proyecciones.
Hay que revisar la historia (ver exploraciones
previas): importante adaptar las historias
clinicas electrénicas.

e Hay que preguntar al paciente por pruebas
previas con radiaciones ionizantes.

Los proyectos de investigacion que impliquen
radiaciones ionizantes se deberian presentar en los
comités de ética y ser revisados por la Comision de
Garantia de Calidad de Radiodiagndstico.

Concepto de practicas especiales (infancia, programas
de cribado y estudios que implican alta dosis). (Articulo
3.7; Articulo 9).

Hay que informar al paciente. Siempre (Articulo 3.10).

Consentimiento informado en: pruebas que puedan
originar efectos directos (radiologia intervencionista).

Prohibido el uso clinico de equipos de fluoroscopia sin
dispositivo que controle automaticamente la tasa de
dosis (Articulo 16.9 a).

Los equipos usados para radiologia intervencionista,
TC, uso exclusivo pediatrico, programas de cribado o
los que impliquen alta dosis al paciente deben
disponer de sistemas que registren la dosis. (Se
excluyen los equipos instalados antes del 6/2/2018).
(Articulo 16.9).

Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacién y
optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion
radiolégica de las personas con ocasion de exposiciones médicas.

El Real Decreto 601/2019 esta vigente desde el 1/11/2019.
Es una transposicién de la Directiva 2013/59/EURATOM.

Este breve documento es un resumen de los principales puntos incluidos en el
RD 601/2019. Para mas informacidn, consulta el documento elaborado por la
SERAM y disponible en www.seram.es .

Personal:

e  Concepto de profesional sanitario habilitado: radiélogos,
odontdlogos y poddlogos. También, en los
procedimientos intervencionistas, los médicos
especialistas acreditados con el segundo nivel de
formacién en proteccién radiolégica.

Concepto de técnico habilitado.

e  Concepto de personas cuidadoras (Articulo 7.3): son
quienes estan en la sala con el paciente (en legislacion
previa, esta funcién la hacia el personal del servicio de
radiologia).

Especial cuidado con pacientes embarazadas: carteleria
especifica. (Articulo 5).

Registrar dosis de pruebas realizadas sobre abdomen y pelvis de
mujeres embarazadas (Articulo 5.4).

Disponer de protocolos de procedimientos.

Disponer de niveles de referencia de dosis (Articulo 15.3).
Disponer de Programa de Garantia de Calidad.
Optimizar dosis. Principios ALARA. (Articulo 56).

No hay restriccién de dosis en estudios diagndsticos.

Registro de dosis en los estudios indicados: bien en el informe
radiolégico o en la historia clinica digital. (Articulo 15.2).

Formacion especifica en proteccion radiolégica: segundo nivel de
formacién (para intervencionismo) (Articulo 13.4).

Controlar las dosis y establecer procedimientos para comprobar que no
se superan. (Articulo 15.5).

Registro de todas las exploraciones accidentales o no intencionadas.
(Articulo 63).

Personal de radiofisica: responsabilidades (Articulo 12.4).

Pruebas de control de calidad (Articulo 16.5).
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1 Novedades legislativas y aspectos prdcticos

1.1. Obijetivos

1. Dar informacioén sobre los aspectos mds relevantes y nove-
dades del Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre
justificacion y optimizacidn del uso de las radiaciones ioni-
zantes para la proteccién radioldgica de las personas con
ocasion de exposiciones médicas, relacionados con las
exposiciones médicas diagndsticas e infervencionistas.

2. Facilitar que los servicios de radiologia y radiélogos colabo-
ren y participen activamente en la adopcion de los cam-
bios y medidas necesarias, tanto en las prdcticas como en
la adaptacion de equipos, que garanticen las normas de
seguridad bdsicas para la proteccidn contra los peligros
derivados de la exposicion a radiaciones ionizantes.

1.2. Exclusiones

La exposicion de personas para la obtencién de imagenes no
médicas.

1.3. Personas y profesionales implicados

Tipos de profesionales

El Real Decreto 601/201 menciona a tres tipos de profesiona-
les:

Profesional sanitario habilitado

1.1 Objetivos . . . .. ... .. 7
1.2 Exclusiones . .. ... ... 7
1.3 Personas y profesionales im-
plicados . ... ........ 7
Tipos de profesionales . . .7
1.4 Tipos de personas . . . . . . 9
Personas cuidadoras . . . . 9
Personas voluntarias . . . .9

Trabajador/a expuesto/a . 9
1.5 Resumen de los aspectos mads

relevantes. . . . .. ... ... 9
Justificacion . . . ... ... 9
Informacién y consentimiento

informado. . . .. ... ... 10
Optimizacién . ... ... 10

Proteccién radiolégica . . 10
Responsabilidades y funcio-
nes . .........0.0.0.. 10
Formacién especifica en pro-
teccién radiolégica . . . . . 11
Exposiciones accidentales y
no intencionadas . . . . .. 11
Otros apartados relevantes 11



8 I Novedades legislativas y aspectos practicos

Profesional sanitario habilitado

Prescriptor

Técnico habilitado

Lo define como: profesional de la medicina especialista, de la
odontologia o la podologia, en el dmbito de sus competen-
cias, autorizado para asumir la responsabilidad clinica de una
exposicion médica individual.

Se incluyen también a profesionales de la enfermeria, en el
ambito de sus competencias, que readlicen su actividad en el
marco de las exposiciones médicas.

NOTA :

La habilitacién profesional es la acreditacion de la formacion
académica de los titulados universitarios para desempenar el
ejercicio profesional sobre la base de la cudlificacién de la
educacion recibida. En Espana: radidlogos, odontélogos y po-
doélogos.

Fuente:

» Articulo 13 Real Decreto 1976 /1999,

» Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 7 de septiembre de 2005, relativa al reconocimiento
de cudlificaciones profesionales.

» Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias.

Tras realizar un andalisis normativo:

» En las exploraciones de las unidades asistenciales de Ra-
diodiagnéstico: Radidlogo (médico especialista en radio-
diagnostico), odontdlogo y poddlogo.

» En los procedimientos intervencionistas: Médico especia-
lista acreditado con el segundo nivel de formacién en
proteccién radiolégica en los férminos establecidos en la
Orden SC0O/3276/2007, de 23 de octubre.

Prescriptor

Lo define como: médico, odontdélogo u ofro profesional sani-
tario autorizado para remitir a personas para ser sometidas a
procedimientos médico-radiolégicos, con arreglo a los requisi-
tos establecidos, a un profesional sanitario habilifado.

Técnico/a habilitado/a

Lo define como: profesional sanifario provisto de la fitulacion
de Técnico/a Superior en Imagen para el Diagndstico y Medi-
cina Nuclear o en Radioterapia y Dosimetria habilitado como
operador, en el ambito de sus competencias, en los aspectos
practicos de los procedimientos médico-radiologicos.

Se incluyen también los profesionales provistos de cudalificacio-
nes de la familia profesional sanidad acreditados como ope-
radores de instalaciones de rayos X con fines de diagndstico
médico, asi mismo en el dmbito de sus competencias, en los as-
pectos prdcticos de los procedimientos médico-radioldgicos.



1.4. Tipos de personas

El Real Decreto 601/201 menciona a tres tipos de personas:

Personas cuidadoras

Las define como: personas que, fuera de su ocupacion, cons-
ciente y voluntariamente, se someten a una exposicion a ra-
diaciones ionizantes, colaborando en la asistencia y el bien-
estar de personas que estan sometidas o se han sometido a
exposiciones médicas.

Personas voluntarias

Las define como: personas que voluntariamente se someten a
exposicion médica con ocasion de su participacion en proyec-
tos de investigacion médica o biomédica.

Trabajador/a expuesto/a

Persona que, trabajando, bien por cuenta propia o ajena, esta
sometida a exposicion en el trabajo realizado en el dmbito de
las exposiciones médicas, que puede recibir dosis que superen
alguno de los limites de dosis para los miembros del publico.

1.5. Resumen de los aspectos mds
relevantes

Justificacién

Se establecen y desarrollan los principios bdsicos de justificacion
de las exposiciones médicas, tanto de manera genérica como
individual aplicadas a:

» Personas asintomdticas.

» Prdcticas especiales: infancia, las que formen parte de un
programa de cribado sanitario yo las que impliquen altas
dosis al paciente.

» Embarazo y lactancia.

1.4 Tipos de personas

Personas cuidadoras

Personas voluntarias

Trabajadores expuestos

Justificacion

9
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Informacién y consentimiento infor-

mado

Optimizacion

Proteccion radioldgica

Informacién y consentimiento informado

Se regulan las condiciones y requisitos del derecho a la informa-
cion y derecho al consentimiento informado:

» Informacidn que los profesionales deben proporcionar a
los pacientes sobre los beneficios y riesgos asociados con
la dosis de radiacién debida a la exposicion.

» Aspectos relacionados con la aplicacién del protocolo
de consentimiento informado en los casos en que este
proceda.

» Se insiste en la obligacién que incumbe al paciente de fa-
cilitar al profesional, con cardcter previo a la exposicion,
cualquier informacién relevante sobre su estado fisico o
su salud, particularmente la referida a eventuales procedi-
mientos con radiaciones ionizantes a los que pueda haber
sido sometido con anterioridad.

Optimizacion

Se definen y caracterizan las condiciones de aplicacién del prin-
cipio general de optimizacion de la proteccidn radiolégica de
las personas sometidas a los diferentes tipos de procedimientos
médico-radioldgicos, con:

» El objetivo genérico de mantener las dosis individuales tan
bajas como sea razonablemente posible (ALARA).

» La obligacidn del uso de niveles de referencia para el diag-
nostico.

» Laregulaciéon de las restricciones de dosis.

Proteccién radiolégica

Es objeto de atencién y regulacion particularizada la proteccién
radiolégica:

» De las personas que ayuden voluntariamente a pacientes
sometidos a exposiciones médicas.

» Las que participen en proyectos de investigacion médica
0 biomédica.

Responsabilidades y funciones

Se actualizan las responsabilidades y funciones de los profesio-
nales que intervienen en los diferentes procedimientos médico-
radiolégicos, que son definidas y adecuadamente sistemati-
zadas, para el prescriptor, el profesional sanitario habilitado en
cada caso y el técnico habilitado como operador, y para las
diferentes unidades asistenciales de diagnéstico o terapia.



1.6 Resumen de los aspectos mas relevantes 11

Formacion especifica en proteccién radiolégica

El apartado relativo a la formacion especifica en proteccion ra-
diolégica de los profesionales implicados en los procedimientos
médico-radioldgicos adquiere especial relevancia, y se refiere
tanto a:

» Los planes de estudios de pregrado correspondientes a las
diferentes titulaciones en el dmbito de las ciencias de la
salud.

» Los programas de formacioén sanitaria especializada en
Radiodiagndstico.

» Los Técnicos Superiores habilitados como operadores en
dichos procedimientos.

» Las necesidades de formacién continuada.

En este apartado se incorpora una mencidn especial al segun-
do nivel de formacién en proteccién radioldgica requerido a
los profesionales de la medicina especialistas en Radiodiagnds-
tico, Cardiologia y de otras especialidades que lleven a cabo
procedimientos de radiologia intervencionista, en los t&rminos
establecidos en la Orden SC0O/3276/2007, de 23 de octubre,
por la que se publica el Acuerdo de la Comisidon de Recursos
Humanos del Sistema Nacional de Salud, mediante el que se
articula el segundo nivel de formacién en proteccién radioldgi-
ca de los profesionales que llevan a cabo procedimientos de
radiologia intervencionista.

Exposiciones accidentales y no intencionadas

Las exposiciones accidentales y no intencionadas ocupan un
arficulo especifico, donde se regulan los sistemas de registro y
andlisis de sucesos significativos y de notificaciones, asi como
la exigencia de un estudio del riesgo de este fipo de incidentes
para las unidades asistenciales que realicen prdcticas radiote-
rapéuticas.

Otros apartados relevantes

» Se realizan prescripciones relativas a protocolos de proce-
dimientos, orientaciones para prescriptores, auditorias de
las unidades y programas de garantia de calidad.

» Se regulan, con cardcter general, los aspectos y pard-
metros fundamentales de los equipos médico- radiolégi-
cos, VY se incluyen posteriormente las correspondientes
especificaciones técnicas y requisitos exigidos a cada uno.

» En el anexo del real decreto se recogen las definiciones
utilizadas a los efectos del presente real decreto.

Formacioén especifica en proteccion
radiolégica

Segundo nivel de formacion

Exposiciones accidentales y no inten-
cionadas






2 Preguntas y respuestas

Preguntas y respuestas Preguntas y respuestas . . 13
¢Qué directiva europea se transpone en este Real Decreto?

La Directiva 2013/59/EURATOM del Consejo de 5 de diciembre
de 2013 por la que se establecen normas de seguridad bdsicas
para la proteccién contra los peligros derivados de la exposicién
a radiaciones ionizantes.

La Directiva 2013/59/EURATOM deroga las Directivas 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom y 2003/122/Euratom.

Ver: Anexo 1 (Andlisis Directiva Europeaq)

¢Qué normativa de la Directiva Europea 2013/59/EURATOM
incorpora el Real Decreto 601/2019?

Mediante el presente real decreto se incorporan al derecho
espanol el capitulo VI-I, el articulo 83 y los articulos 1, 2, 4, 5, 6, Fuente: Disposicion final segunda. In-

14,18, 19,77, 78 y 96 en lo relativo a exposiciones médicas. ggf’gg;%c’é” del derecho de la Union

¢Qué normativa queda derogada por el Real Decreto
601/2019?

» El Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por el
que' sg gsfoblecen medidas fundolmen’roles’de proteccién Fuente: Disposicion derogatoria ni-
radiolégica de las personas sometidas a exdmenes y frata- ca. Derogacion de normativa.
mientos médicos.

» El Real Decreto 815/2001, de 13 de julio, sobre justificacion
del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion
radiolégica de las personas con ocasion de exposiciones
médicas.
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Fuente: Disposicion final cuarta. En-
trada en vigor.

Fuente:Articulo 1: Objeto.

Fuente: Articulo 1: Ambito de aplica-
cion.

Fuente: Articulo 3.1: Justificacion de
las exposiciones médicas.

¢Cudndo entra en vigor el Real Decreto 601/2019?

El presente real decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el “Boletin Oficial del Estado”: 1 de Noviembre
de 2.019.

¢Cudl es el objeto principal de este Real Decreto?

Es establecer los principios bdsicos de justificacion y optimiza-
cion en el uso de las radiaciones ionizantes para la protecciéon
radiolégica de las personas.

¢A qué personas va dirigida?

» Pacientes. Exposicidon de pacientes para su diagnéstico o
fratamiento médico, dental o podoldgico.

» Trabajadores. Exposicion de las personas trabajadoras en
la vigilancia periddica de su estado de salud. Nota: en los
términos establecidos en la Ley 31/1995, de 8 de noviem-
bre, de Prevencién de Riesgos Laborales.

» Personas en programas de cribado sanitario. Exposicién de
personas en programas de cribado sanitario.

» Personas asinfomdticas o de pacientes que partficipan
voluntariamente en programas de investigacion médica o
biomédica, de diagndstico o terapia.

» Personas cuidadoras. Exposicidn de personas cuidadoras.

¢Cudles son los principios generales de proteccion
radiolégica relacionados con la justificacion?

Principio de totalidad Todas las exposiciones médicas deberdn
justificarse previamente, teniendo en cuenta los objetivos espe-
cificos de la exposiciéon y las caracteristicas de cada persona
afectada.

Principio de andlisis riesgo — beneficio neto. Las exposiciones
médicas deberdn mostrar un beneficio neto suficiente, teniendo
en cuenta:

» Los posibles beneficios diagndsticos o terapéuticos que
producen, incluidos los beneficios directos para la salud
de una persona y los beneficios para la sociedad.

» Frente al detrimento personal que pueda causar la exposi-
cion.



» Considerando la eficacia, los beneficios y los riesgos de
otras técnicas alternativas disponibles que tengan el mismo
objetivo pero que no impliquen exposicion a radiaciones
ionizantes, o impliquen una exposicién menor.

Se deberdan también tener en cuenta, cuando proceda, las
exposiciones ocupacionales y de miembros del publico que
lleven asociada.

Principio de responsabilidad compartida entre el radidlogo y
el médico prescriptor. Tanto el prescriptor como el profesional
sanitario habilitado (radidlogo):

» Deberdn involucrarse en el proceso de justificacion al nivel
adecuado a su responsabilidad en cada fase del proce-
so asistencial, en el dmbito de las propias competencias
profesionales.

» En aplicacién de los criterios, relaciones y protocolos pre-
vistos a este respecto en los correspondientes programas
de garantia de calidad de las unidades asistenciales.

Principio de responsabilidad final por parte del radiélogo. La
decision final de la justificacion quedard a criterio del profesionall
sanitario habilitado (radidlogo).

Principio de registro documental en el Programa de Garantia
de Calidad. Los criterios de justificacidon de las exposiciones
médicas deberdn constar en los correspondientes programas
de garantia de calidad de las unidades asistenciales de Ra-
diodiagndstico, asi como de otras unidades asistenciales que
readlicen procedimientos de radiologia intervencionista. Esta-
rédn a disposicion de la autoridad sanitaria competente, a los
efectos tanto de auditoria como de vigilancia.

Principio de valoracién de solicitud de estudio alternativo sin
radiacién ionizante. El médico prescriptor y el radidlogo, valo-
rardn con especial atencién la necesidad de la prueba diagnds-
tica, feniendo en cuenta estudios alternativos que no impliquen
la utilizacién de radiaciones ionizantes.
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Fuente: Articulo 3.2: Justificacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 3.4: Justificacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 3.4: Justificacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 3.5: Justificacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 3.6: Justificacion de
las exposiciones médicas.
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Fuente:Articulo 3.6: Justificacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 3.3: Justificacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 3.6: Justificacion de
las exposiciones médicas.

Principio de solicitud de minimo nimero de estudios y proyec-
ciones. El médico prescriptory el radidlogo, deberdn solicitar
el minimo ndmero de estudios o proyecciones indicadas para el
diagnéstico.

¢Qué tipos de justificacion existen?

Justificacion genérica. Es la regla general. En toda prdctica
médica de cardcter diagndstico o terapéutico hay una etapa
de justificacion genérica del procedimiento por parte de las
asociaciones profesionales en coordinacion con autoridades
competentes.

Justificacion individual. Es la excepcion. Si un tipo de prdctica
que impligue una exposiciéon médica no estd justificada genéri-
camente, se podrd justificar de manera individual en circunstan-
cias especiales. Se deberan evaluar caso por caso, teniendo
en cuenta los objetivos especificos de la exposicion y las carac-
teristicas de cada individuo. Se deberan documentar. Dicha
justificaciéon constard en la historia clinica del paciente y estard
a disposiciéon de la autoridad sanitaria competente.,

¢Qué acciones deben realizar el médico prescriptor, el
radidlogo y el paciente relacionadas con la justificacion?

Para la justificacidon de una exposicidn a radiaciones ionizan-
tes:

Prescriptor y radiélogo: el prescriptor como el radidlogo, en el
dmbito de sus competencias, deberdn:

» Obtener previaomente informacidn diagndstica anterior o
informes médicos relevantes y otros datos médicos perti-
nentes, siempre que sea posible.

» Tendrdn en cuenta estos datos para evitar exposiciones
innecesarias.

La autoridad sanitaria competente: asegurard la disponibilidad
de esta informacion para el profesional segun los procedimien-
tos establecidos.

El paciente: informard al prescriptor y al radidlogo de los pro-
cedimientos diagndsticos con radiaciones ionizantes a los que
haya sido sometido con anterioridad.



¢Como se regulan los nuevos tipos de prdcticas?

Obligacién de justificacion previa a su adopcidon generalizada
en la prdctica clinica.

La justificaciéon de estos tipos de prdcticas constard en el co-
rrespondiente programa de garantia de calidad de la Unidad
asistencial y estard a disposicion de la autoridad sanitaria com-
petente.

¢Como se regulan las practicas ya existentes?

Los tipos de practicas existentes que impliquen exposiciones
médicas deben ser revisadas cada vez que se obtenga nueva
evidencia sobre su efectividad o riesgos asociados.

La justificaciéon de estos tipos de prdcticas constard en el co-
rrespondiente programa de garantia de calidad de la Unidad
asistencial y estard a disposicion de la autoridad sanitaria com-
petente.

¢Cudles son los objetivos de la optimizacion?

La proteccion radioldgica de las personas sometidas a exposi-
ciones médicas se optimizard con los objetivos de:

» Mantener las dosis individuales tan bajas como sea razo-
nablemente posible.
» La coherencia con la finalidad médica de la exposicion.

¢Cudles son los principios generales de proteccion
radiolégica relacionados con la optimizaciéon?

Principio ALARA Todas las dosis debidas a exposiciones médi-
cas con fines de diagnoéstico radioldgico o radiologia interven-
cionista se mantengan lo mds bajas que sea razonablemente
posible, para que pueda obtenerse la informaciéon médica re-
querida, teniendo en cuenta factores sociales y econdmicos.
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Fuente: Articulo 3.9: Justificacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 3.9. Justificacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 6.1. Optimizacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 6.3. Optimizacion de
las exposiciones meédicas.



18 2 Preguntas y respuestas

Fuente: Articulo 6.2. Optimizacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 6.4. Optimizacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Anexo. Definiciones: nimero

16.

Fuente: Articulo 6.4. Optimizacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 6.4. Optimizacion de
las exposiciones médicas

Principio de NO restriccion de dosis Regla general. Los limites
de dosis no se aplicardn a las exposiciones médicas. Excepcio-
nes. En las exposiciones médicas solo se aplicardn restricciones
de dosis con respecto a dos supuestos:

» La proteccidon personas cuidadoras.
» Las personas voluntarias que participen en investigaciones
médicas o biomédicas.

Estas restricciones se establecerdn en términos de dosis efectiva
0 equivalente individual a lo largo de un periodo de tiempo
determinado.

Principio de establecimiento de niveles de referencia para el
diagnéstico Se desarrolla en la siguiente pregunta.

¢Coémo se regulan los niveles de referencia para el
diagnéstico?

¢Como se definen en el Real Decreto?

Niveles de dosis en las practicas de radiodiagndstico médico o
radiologia intervencionista o, en el caso de radiofdrmacos, nive-
les de actividad para exdmenes tipo de grupos de pacientes
de talla estédndar, o maniquies estdndar para tipos de equipos
definidos de manera general, tratdndose de procedimientos
est@ndar y cuando se aplica una buena prdactica, con vistas al
diagnostico y al funcionamiento técnico.

¢En qué tipo de procedimientos hay que garantizar su uso?

En los procedimientos diagndsticos con radiaciones ionizantes.
Para los procedimientos de radiologia intervencionista. Si proce-
de.

¢COmo se revisan?

Deberdn ser revisados regularmente, feniendo en cuenta los
niveles de referencia para diagndstico europeos o0 nacionales,
cuando existan, y, en otro caso, la evolucién del conocimiento
cientifico suficientemente acreditado.



¢Qué ocurre si se superan los niveles de referencia para
diagnéstico?

Siempre que se superen de manera constante los niveles de
referencia para el diagndstico se deben tomar las medidas
correctoras adecuadas sin dilacién. Se utilizardn como referen-
cia documentos aceptados y refrendados por las sociedades
cientificas competentes o instituciones internacionales de reco-
nocida solvencia.

¢Qué rol ocupa el especialista en Radiofisica Hospitalaria en
esta area?

Asume la responsabilidad de la dosimetria, incluidas las medicio-
nes fisicas para evaluar la dosis administrada al paciente u otras
personas sometidas a exposicidn médica, asesora sobre el equi-
po médico/radiolégico y contribuye en particular a lo siguiente:
La optimizacién de la proteccidn radioldgica de los pacientes
y ofras personas sometidas a exposicion médica, incluidos la
aplicacién y el uso de niveles de referencia para diagnéstico.

¢Qué ocurre si se degrada la calidad de la imagen de
manera reiterada?

Siempre que se degrade la calidad de imagen de manera
reiterada se procederd a las correspondientes revisiones locales
y se adoptardn las medidas correctoras adecuadas sin dilacion.

El fitular del centro sanitario deberd tener prevista la adopcidn
de las medidas necesarias para corregir el eventual funciona-
miento inadecuado o defectuoso del equipo médico/radiold-
gico en uso, asi como la aplicacién de criterios especificos de
aceptabilidad del equipo, europeos o0 de organizaciones inter-
nacionales de reconocida solvencia, para la adopcidn de las
medidas correctoras apropiadas, incluida la retirada de servicio
del mismo, con informe del responsable de la unidad asistencial
correspondiente. A tal fin, las anteriores medidas y criterios se
recogerdn en los correspondientes programas de garantia de
calidad de las unidades asistenciales .

¢Cudles son las prdcticas especiales?

Los Estados miemibros garantizardn que se empleen los equipos
médico/radiolégicos, las técnicas y el equipo auxiliar adecua-
dos para las exposiciones médicas:

» Exposiciones médicas en la infancia.
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Fuente: Articulo 15. 5. Procedimien-
tos.

Fuente: Articulo 12. Responsabilida-
des especificas del especialista en
Radiofisica Hospitalaria en relacion
con las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 15.5. Procedimientos

Fuente: Articulo 16. 8. Equipos
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Fuente: Articulo 4. Practicas especia-
les.

» Que formen parte de un programa de cribado sanitario.

» Que impliguen altas dosis al paciente, 1o que puede ocurrir
en algunas prdcticas de radiologia intervencionista y la
tomografia computarizada.

Se empleardn los equipos médico/radioldgicos, las técnicas
y el equipo auxiliar adecuada, debiendo prestarse especial
atencién en los correspondientes programas de garantia de
calidad a la evaluacion de la dosis y verificacidon de la actividad
administrada en los casos mencionados.

El profesional sanitario habilitado y los técnicos habilitados para
realizar los aspectos prdcticos en los anteriores procedimien-
tos médico/radioldgicos deberdn disponer de la adecuada
formacion especifica en estos supuestos, de acuerdo con la
normativa vigente.

¢Como se concreta el concepto de alta dosis de radiacion?

El concepto de alta dosis de radiacién tiene un cardcter bifron-
te:

Es un concepto juridico determinado. Asi lo marca:

» La Directiva 97/43/Euratom (derogada). En su articulo 9.1
define altas dosis al paciente, tales como la radiologia
intfervencionista, la tomografia computarizada o la radio-
terapia.

» La Directiva 2013/59/Euratom. En su arficulo 61.c mencio-
na que puede suceder en la radiologia intervencionista,
la medicina nuclear, la tomografia computarizada o la
radioterapia.

Es un concepto técnicamente indeterminado. Lo cual es un
problema, que atafe a la seguridad juridica.

Con el fin de acotar qué exploraciones de tomografia compu-
tarizada y radiologia intervencionista entran dentro del supuesto
de alta dosis, se necesitaria una concrecidn por parte de las
sociedades cientificas de radiologia y proteccién radioldgica.

El grupo de trabajo formado por representantes de la Sociedad
Espanola de Radiologia Médica, Sociedad Espanola de Fisica
Médica y Sociedad Espanola de Proteccion Radiolégica acor-
do definir como alta dosis aquellos procedimientos médico -
radiolégicos que por su complejidad pudieran dar lugar a la
aparicion de efectos deterministas (reacciones tisulares) en el
paciente.



¢Como se regula el uso clinico de equipos de fluoroscopio?

Queda prohibido el uso clinico de equipos de fluoroscopia sin
un dispositivo que controle automdaticamente la tasa de dosis,
o sin un intensificador de imagen o dispositivo similar.

¢Como se regulan las exposiciones médicas relacionadas con
la investigacién médica o biomédica?

Con respecto al principio de justificacion: ¢ Qué hay que go-
rantizar en estas practicas?: que las exposiciones médicas para
investigacion médica o biomédica sean examinadas por un
comité ético, formado de acuerdo con los procedimientos esta-
blecidos en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los
Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el
Registro Espanol de Estudios Clinicos.

Ademads de la justificacion: ; Qué otras garantias hay que
cumplir de proteccién radiolégica?

» Que las personas implicadas participen voluntariamente.,

» Que estas personas estén informadas previaomente de los
riesgos de la exposicion.

» Que el profesional sanitario habilitado o el prescriptor, junto
con el especialista en Radiofisica Hospitalaria planifiquen,
con cardcter individual y antes de que se produzca la
exposicion, los niveles de dosis para los pacientes que
acepten voluntariaomente someterse a una prdctica diag-
ndstica o terapéutica experimental de la que se espera
que reciban un beneficio diagndstico o terapéutico.

» Que se establezca una restriccion de dosis para las perso-
nas para las que no se espera un beneficio médico directo
de la exposicion. Estas restricciones se establecerdn en
términos de dosis efectiva o equivalente individual a lo
largo de un periodo de tiempo determinado.

Cribado sanitario

Cribado sanitario: procedimiento que consiste en el uso de ins-
talaciones médicas radioldgicas para el diagndstico precoz en
grupos de poblacién de riesgo.
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Fuente: Articulo 16.9.a. Equipos.

Fuente: Articulo 3.7: Justificacion de
las exposiciones médicas

Fuente: Articulo 9. Proteccién radiold-
gica de las personas que participen
en proyectos de investigacion médi-
ca o biomédica.

Fuente: Arficulo 6.2. Optimizacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Anexo: Definiciones: nimero
3
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Fuente: Articulo 55. 2. h: Justificacion.

Fuente: Articulo 3.8. Justificacion de
las exposiciones médica.

Fuente: Articulo 3.8. Justificacion de
las exposiciones médica.

Fuente: Articulo 16.9.e y d: Equipos.

Justificacion

Que cualquier procedimiento médico/radiolégico en una per-
sona asinfomdtica que deba realizarse para la deteccién tem-
prana de enfermedades, o que forme parte de un programa
de cribado sanitario, requiera una justificacion especifica docu-
mentada para esa persona del profesional sanitario habilitado,
en consulta con el prescriptor, y siguiendo las pautas de las
sociedades médico/cientificas pertinentes y las autoridades
competentes.

Regla general. Que cualquier procedimiento médico/radioldgi-
CO en una persona asinftomatica que deba realizarse para la
deteccidén temprana de enfermedades, deberd formar parte
de un programa de cribado sanitario.

La excepcidn. En ofro caso, requerird una justificacion especifi-
ca documentada del profesional sanitario habilitado para esa
persona, en consulta con el prescriptor, y siguiendo las pautas
de las sociedades médico/cientificas pertinentes y las autorida-
des competentes.

Derecho a informacién

Con respecto al derecho a la informacién: ;Qué hay que ga-
rantizar en estas practicas?

Obligaciéon de entrega de informacion sobre los riesgos. En
todos los casos, se prestard especial atencién a la entrega a
la persona sometida a la exposicidn de informacidén sobre los
riesgos asociados a la misma.

Equipos y técnicas

Con respecto a los equipos y técnicas: ;Qué hay que garanti-
zar en estas practicas?

El empleo de los equipos médico/radioldgicos, las técnicas y
el equipo auxiliar adecuados para estas exposiciones médicas.
(Fuente: Articulo 4: Practicas especiales.) Los equipos deberdan
tener la capacidad de transferir la informacion siguiente: “de-
berd contar con un dispositivo o funcién para informar al profe-
sional sanitario habilitado, al final del procedimiento, sobre los
pardmetros pertinentes para evaluar la dosis al paciente”.



Dosis

Con respecto a la dosis: (Qué hay que garantizar en estas
prdcticas? Se prestard especial atencidn en los programas de
garantia de calidad a la evaluacion de la dosis y verificacion
de la actividad administrada para estas practicas.

Personas y profesionales intervinientes

Con respecto alas personas y profesionales intervinientes: ;, Qué
hay que garantizar en estas practicas? Los profesionales sani-
tarios habilitados (radidlogos) y las personas que realicen es-
tas exposiciones obtengan la formaciéon adecuada en estas
practicas médico/radiolégicas. (Fuente: Articulo 4: Practicas
especiales.)

Personas cuidadoras

¢Coémo se regula la proteccion radiolégica de las personas cui-
dadoras? ¢Cudl es la definiciéon de estas practicas?

Personas cuidadoras. Personas que, fuera de su ocupacion,
consciente y voluntariamente, se someten a una exposicion a
radiaciones ionizantes, colaborando en la asistencia y el bien-
estar de personas que estdn sometidas o se han sometido a
exposiciones médicas.

Justificacion Con respecto al principio de justificacion: ;Qué
hay que garantizar en estas practicas?

La exposicion de los cuidadores debe mostrar un beneficio
neto suficiente, considerando los beneficios directos para la
salud del paciente, los posibles beneficios para el cuidador y el
detrimento que la exposicidn pueda causar.

Optimizacion Conrespecto al principio de optimizacion: ¢Exis-
te restriccion de dosis? Si. El programa de garantia de calidad
de las unidades asistenciales de Radiodiagndstico y aquellas
unidades en gque se realicen procedimientos de radiologia inter-
vencionista, establecerdn restricciones de dosis para las exposi-
ciones de las personas cuidadoras de los pacientes que estén o
hayan sido sometidos a diagndstico o tfratamiento médico.
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Fuente: Articulo 4: Practicas especia-
les.

Fuente: Anexo. Definiciones: n°® 17.

Fuente: Articulo 7.1. Proteccion radio-
I6gica de las personas cuidadoras.

(Fuente: Articulo 7.2. Proteccion ra-
diolégica de las personas cuidado-
ras.)
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Fuente: Articulo 7.2. Proteccién radio-
I6gica de las personas cuidadoras.

Fuente: Articulo 7.3. Proteccion radio-
I6gica de las personas cuidadora

Derecho a la informacion

¢Qué garantia hay que cumplir con respecto al derecho de
informacion?. El programa de garantia de calidad, dispondrd
de una guia adecuada para este tipo de exposiciones, en
la que constard la informacién bdsica sobre los efectos de
las radiaciones ionizantes. Dicha guia se proporcionard a las
personas cuidadoras y estard a disposicion de la autoridad
sanitaria competente.

Inmovilizacién de pacientes

¢Qué acciones se deben tomar en el caso de necesidad de
inmovilizacién del paciente?. Siempre que por las caracteristi-
cas propias del procedimiento diagndstico o terapéutico con
radiaciones ionizantes se haga necesaria la inmovilizaciéon del
paciente, esta se realizard mediante la utilizacién de sujeciones
mecdnicas apropiadas. Si esto no fuera posible se recurrird a
personas cuidadoras, entre las que en ningldn caso se encon-
frardn personas menores de dieciocho anos ni gestantes. Estas
personas cuidadoras, que serdn siempre el menor ndmero posi-
ble, recibirdn las instrucciones precisas para reducir al minimo su
exposicidon a la radiacidn, procurardn en todo momento no que-
dar expuestas al haz directo y deberdn ir provistas del material
de proteccién adecuado.

Si no se dispusiera de personas cuidadoras, la inmovilizacion se
llevard a cabo por trabajadores expuestos, en turnos rotativos.

Informacién dosimétrica en equipos radiolégicos

¢Qué requisitos deben tener los equipos radiolégicos para ga-
rantizar la informacién dosimétrica?

Se resumen en la tabla 1 (ver final del capitulo).

Los equipos utilizados para radiologia intervencionista deberdan
contar con un dispositivo o funcién para informar al profesional
sanitario habilitado y a los encargados de los aspectos practicos
de los procedimientos médicos sobre la cantidad de radiaciéon
producida por el equipo durante el procedimiento.

Todo equipo utilizado para radiologia intervencionista y tomo-
grafia computarizada y todo equipo nuevo utilizado a efectos
de planificacion, simulacién y verificacion, deberd contar con
un dispositivo o funcién para informar al profesional sanitario
habilitado, al final del procedimiento, sobre los pardmetros per-
tinentes para evaluar la dosis al paciente.



Los equipos utilizados para radiologia intervencionista y tomo-
grafia computarizada, asi como los equipos que se destinen
exclusivamente a uso pedidtrico, programas de cribado sani-
tario o a procedimientos que impliquen altas dosis al paciente,
deberdn tener la capacidad de transferir la informacién con-
templada en el pdarrafo anterior al registro de la exploracion.

Los nuevos equipos de radiodiagndstico médico que produzcan
radiaciones ionizantes deberdn contar con un dispositivo, o
un medio equivalente, para informar al profesional sanitario
habilitado sobre los pardmetros pertinentes para evaluar la dosis
al paciente.

NOTA IMPORTANTE: Los equipos instalados con anterioridad al 6
de febrero de 2018 estardn exentos de los citados requisitos.

Registro de la exploracion

¢Coémo se concreta el término “registro de la exploraciéon”?
Regulacion legal:

» El articulo 16.9.e, del Real Decreto, establece que: “Los
equipos utilizados para radiologia intervencionista y to-
mografia computarizada, asi como los equipos que se
destinen exclusivamente a uso pedidtrico, programas de
cribado sanitario o a procedimientos que impliquen altas
dosis al paciente, deberdn tener la capacidad de transferir
la informacién contemplada en el pdrrafo d) del presente
apartado al registro de la exploraciéon.”

» El arficulo 58.b de la DIRECTIVA 2013/59/EURATOM, estable-
ce gué Procedimientos. Los Estados miembros velardn por
que: “La informacion relativa a la exposicion del paciente
debe ser parte del informe del procedimiento médico/-
radioldgico”. (En original en inglés: “Member States shall
ensure that: information relating to patient exposure forms
part of the report of the medical radiological procedure”

Conceptos de registro de la exploracion

» Punto de vista juridico. Registro : es dar publicidad formal
a determinados hechos, circunstancias o derechos, que
funciona bajo regulacién y control de la Administracion pd-
blica nacional, provincial, local o institucional, que prestan
asi un servicio en pro de la transparencia juridica.

» Real Academia Espanola (RAE): Registro: Lugar desde don-
de se puede registrar o ver algo.

» Historia clinica. El registro de la historia clinica construye un
documento principal en un sistema de informacidén sanita-
rio, imprescindible en su vertiente asistencial, administrativa,
y ademds constituye el registro completo de la atencién
prestada al paciente durante su enfermedad, de o que
se deriva su frascendencia como documento legal.
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Fuente: Articulo 16.9. c,d,e y f: equi-
pos médicos.
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Fuente:
eus/contenidos/informacion/
\cinfo_normativa_radiaciones/
es_def/adjuntos/Normativa_Europea_
proteccion_radiaccion_es.pdf
Consultado: 17 de noviembre de
2019.

Fuente: Articulo 3. 10. Justificacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 3. 11. Justificacion de
las exposiciones médicas.

https://www.euskadi.

Conclusion. El concepto de registro es mds garantista. Obliga
por el principio de fransparencia juridica a darle posibilidad de
publicidad formal frente a terceros (en este caso paciente y
médico prescriptor). Desde el punto de vista prdactico, puede
ser concretado:

» En el informe radioldgico; tal como estd contemplado en
la Directiva 2013/59/EURATOM.

» O en cualquier otro apartado de la Historia Clinica; Historial
Dosimétrico etc. Tal como ya estd regulado en algunos
servicios de salud (ejemplo Osakidetza/SVS)

Informacion sobre riesgos y beneficios

¢Como se regula el derecho a la informacién sobre los benefi-
cios y riesgos asociados con la dosis de radiacion debida a la
exposicion? Deberd recibir la informaciéon adecuada sobre los
beneficios y riesgos asociados con la dosis de radiacién debida
a la exposicion:

» Toda persona sometida a exposicidon médica o, en su caso,
su representante legal.

» Siempre que sea viable.

» Antes de que se produzca la exposicion.

La autoridad sanitaria competente garantizard que la informa-
cién en relacién con la justificacion de las clases o tipos de
prdacticas, la regulacion de las fuentes de radiacion y la protec-
cioén radiolégica, se ponga a disposicion del paciente y otras
personas sometidas a exposiciéon médica.

Consentimiento informado

¢Como se regula el derecho al consentimiento informado? ¢ Quién

tiene que informar y obtener el consentimiento?. El radidlogo. El
profesional sanitario habilitado se responsabilizard, de recabar
el correspondiente consentimiento informado en los casos y
términos senalados en el Real Decreto.

¢A quién?. Al propio paciente o, en caso de incapacidad, a su
representante legal.

¢Forma?. Escrita. Tendrd que ser firmado, por el paciente o re-
presentante legal y el radidlogo.

¢Cémo?. De acuerdo con los procedimientos establecidos.

¢De qué?. De los posibles beneficios y riesgos asociados con la
dosis de radiacion.



¢En qué supuesto?. En las exploraciones de radiodiagnostico
y practicas de radiologia infervencionista que impliquen altas
dosis de radiacion.

Ver anexos 2 y 3.

Embarazo y lactancia

¢Como se regulan las exposiciones médicas en el embarazo y
la lactancia?. En la exposicion médica de una mujer en edad
de procrear se le preguntard, inmediatamente antes de la reali-
zacién de la misma, si estd embarazada o en periodo de lac-
tancia.

Si el embarazo no puede excluirse, dependiendo del tipo de
exposicion y especialmente si estdn implicadas la regién abdo-
minaly la pélvica, se prestard especial atencidn a la justificacion,
sobre todo la urgencia, y a la optimizaciéon de la técnica, te-
niendo en cuenta el nivel de riesgo tanto para la mujer como
para el feto.

El fitular del centro sanitario donde esté ubicada la correspon-
diente unidad asistencial adoptard las medidas necesarias, co-
mo la colocacién de carteles en los lugares adecuados u otras,
para informar a las mujeres que hayan de someterse a proce-
dimientos diagndsticos o terapéuticos que utilicen radiaciones
ionizantes, acerca de la necesidad, antes de someterse al pro-
cedimiento, de comunicar al profesional sanitario habilitado si
estd embarazada o cree estarlo, o en periodo de lactancia.

En el caso de gestantes sometidas a procedimientos diagndsti-
cos o fterapéuticos con radiaciones ionizantes que afecten ala
region pélvico/abdominal serd preceptiva la estimacion de la
dosis en Utero, que se recogerd en un informe dosimétrico que
constard en la historia clinica.

Exposiciones accidentales

¢Qué hay que hacer en el supuesto de exposiciones acciden-
tales y no intencionadas?. El fitular del centro sanitario, con la
colaboraciéon de los responsables de las Unidades asistenciales
de diagndstico o terapia, asi como de Radiofisica Hospitala-
ria, adoptard las medidas oportunas para reducir al maximo
la probabilidad y magnitud de exposiciones accidentales o no
infencionadas de personas sometidas a una exposicidon médi-
ca.

A tal fin:
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Fuente: Articulo 3. 10. Justificacion de
las exposiciones médicas.

Fuente: Articulo 5. Proteccién espe-
cial durante el embarazo y la lactan-
cia.
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Fuente: Articulo 63: Exposiciones ac-
cidentales y no intencionadas

» Implantard un sistema de registro y andlisis de sucesos
que conlleven o puedan conllevar exposiciones médicas
accidentales o no intencionadas, que guarde proporcion
con el riesgo radiolégico asociado a la prdctica, y que
permita la clasificacion y codificacién de los incidentes
notificados de acuerdo con la valoracion del riesgo y en
funciéon de la repercusion clinica para el paciente.

» Adoptard medidas para informar al prescriptor y al profe-
sional sanitario habilitado, y al paciente o a sus represen-
tantes, sobre las exposiciones accidentales o no intfencio-
nadas clinicamente significativas y sobre los resultados del
andlisis.

» Declarard ala autoridad sanitaria competente, tan pronto
tenga constancia de los mismos, la existencia de sucesos
significativos en relacion con exposiciones accidentales o
no intencionadas, y le noftificard los resultados del andilisis
de dichos sucesos y las medidas correctoras adoptadas
para evitarlos, dentro del plazo indicado en el sistema de
notificaciones y declaraciones establecido al efecto.

A los efectos previstos en el apartado anterior, la autoridad sa-
nitaria competente establecerd un sistema de notificaciones y
declaraciones que asegure la difusiéon de informacidn relevante
para la protecciéon radioldgica en las exposiciones médicas ob-
tenida a partir del andlisis de sucesos significativos relacionados
con exposiciones accidentales y no infencionadas.

Responsabilidades del radidlogo

¢Cudles son las responsabilidades del profesional sanitario ha-
bilitado: radiélogo?

Responsabilidad primordial: Toda exposicién médica tendrd lu-
gar bagjo la responsabilidad clinica de un profesional sanitario
habilitado. En particular, serd responsable, respecto de exposi-
ciones médicas individuales, de:

La justificacion de las exposiciones médicas individuales.
La optimizaciéon de las exposiciones médicas individuales.
La evaluacioén clinica de los resultados

La cooperacién con otfros especialistas

La cooperacion con el personal técnico habilitado como

operador, en lo referente a los aspectos prdcticos de los

procedimientos médico/radiolégicos.

» La obtencién de informacién, en caso necesario, sobre
exploraciones previas.

» El suministro de la informacion médica radioldgica existen-
te y de los historiales médicos a otfros profesionales sanita-
rios habilitados o al prescriptor.

» La entrega de informacion sobre el riesgo de las radiacio-

nes ionizantes a los pacientes y otras personas intferesadas,

cuando proceda.
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El profesional sanitario habilitado , el especialista en Radiofisica
Hospitalaria y el personal técnico habilitado como operador
para realizar los aspectos practicos de los procedimientos mé-
dico/radiolégicos participardn en el proceso de optimizaciéon
de los mismos al nivel adecuado a su responsabilidad en cada
fase del proceso asistencial, en el dmbito de las propias compe-
tencias profesionales y en aplicacion de los criterios, relaciones
y protocolos previstos a este respecto en los correspondientes
programas de garantia de calidad de las unidades asistencia-
les.

Cuando sea viable y antes de que se produzca la exposicion, el
prescriptor y el profesional sanitario habilitado se responsabilizo-
radn de gque el paciente o su representante reciba la informacién
adecuada sobre los beneficios y riesgos asociados con la dosis
de radiacién debida a la exposicidon médica. Se entregard a las
personas cuidadoras informacidn similar, asi como la orientacién
pertinente.

El profesional sanitario habilitado se responsabilizard, asimismo,
de recabar el correspondiente consentimiento informado.

Los aspectos prdcticos de los procedimientos médico/radioldgi-
cos podrdn ser delegados, por el profesional sanitario habilitado
o el fitular de la instalacion, segdn proceda, en uno o mads técni-
cos habilitados como operadores.

En las Unidades asistenciales de Radiodiagndstico, y en aguellas
unidades en que se realicen procedimientos de radiologia inter-
vencionista, serd responsable de valorar la correcta indicacion
del procedimiento radiolégico y definir alternativas al mismo, sin
riesgo radiolégico o con menor riesgo radiolégico.

En las Unidades asistenciales de Radiodiagndstico, el especialis-
ta en Radiodiagnostico, serd responsable de:

» Valorar las exploraciones previas para evitar repeticiones
innecesarias.

» Supervisar la correcta realizacién de los procedimientos.

» Emitir el informe radiolégico final, en el que se indiquen
los hallazgos patolégicos y los posibles diagndsticos, indi-
cando, en su caso, las exploraciones complementarias a
realizar para completar el diagndstico.

Tabla 1

Equipo: Radiologia Intervencionista

» Requisito: Dispositivo o funcién para informar al:

e Profesional sanitario habilitado
e Encargados de los aspectos practicos de los procedi-
mientos médicos
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Fuente: Articulo 10. Responsabilida-
des de los profesionales en las expo-
siciones médicas.

Fuente: Articulo 11. Responsabilida-
des especificas en las unidades asis-
tenciales de diagndstico o terapia.
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» Aspectos:

e Cantidad de radiacion producida por el equipo du-
rante el procedimiento.

e Equipo instalado con anterioridad al 6 de febrero de
2018 podra estar exento de este requisito.

Equipo: Radiologia Infervencionista, Tomografia Computarizada,
Equipo nuevo utilizado a efectos de planificacién, simulacion y
verificacion

» Requisito: Dispositivo o funcién para informar al:
e Profesional sanitario habilitado
» Aspectos:

e Sobre los pardmetros pertinentes para evaluar la dosis
al paciente al final del procedimiento.

o Obligatorio en los equipos dedicados a radiologia
intervencionista por el Real Decreto 1976/1999 de
23/12/1999.

e Resto: Equipo instalado con anterioridad al 6 de febre-
ro de 2018 podrd estar exento de este requisito.

Equipo: Radiologia Intervencionista, Tomografia Computariza-
da, Exclusivamente a uso pedidtrico, Programas de cribado
sanitario, Altas dosis al paciente

» Requisito: Capacidad de...
» Aspectos:

o Transferir los paradmetros pertinentes para evaluar la
dosis al paciente, al registro de la exploracion.

e EqQuipo instalado con anterioridad al 6 de febrero de
2018 podra estar exento de este requisito.

e Obligatorio en los equipos dedicados a radiologia
intervencionista por el Real Decreto 1976/1999 de
23/12/1999

Equipo: Nuevos equipos de radiodiagnoéstico

» Requisito Dispositivo, 0 un medio equivalente, para infor-
mar al Profesional sanitario habilitado.

» Aspectos: Sobre los pardmetros pertinentes para evaluar
la dosis al paciente

Tabla 2

Contenidos en arficulos sobre exposiciones médicas en el ca-
pitulo VII

» Arficulo 55: Justificacién

» Articulo 56: Optimizacion

» Arficulo 57: Responsabilidades
» Articulo 58: Procedimientos
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Artficulo 59: Formacidn y reconocimiento

Arficulo 60: Equipos

Articulo 61: Practicas especiales

Articulo 62: Proteccién especial durante el embarazo y la
lactancia

Articulo 63: Exposiciones accidentales y no infencionadas
Arficulo 64: Estimacion de las dosis a la poblacion

Tabla 3

Articulos sobre exposiciones médicas en en resto de la Directi-

CONSIDERANDO

e Considerando 30: Exposiciones médicas accidentales
y no infencionadas
e Considerando 32: Exposiciones médico-legales

Capitulo IIl. DEFINICIONES

e Articulo 4.10: Cuidadores
e Arficulo 4.13 Responsabilidad clinica

Capitulo lII: SISTEMA DE PROTECCION RADIOLOGICA

e Arficulo 5 b: Principios generales de proteccion radio-
I6gica: optimizacion

e Arficulo 5 c: Principios generales de proteccién radio-
I6gica: limitacion de la dosis

Capitulo V: JUSTIFICACION Y CONTROL REGLAMENTARIO
DE LAS PRACTICAS

e Arficulo 22: Practicas que conllevan la exposicion deli-
berada de personas para obtencién de imdgenes no
médicas

e Arficulo 27a Registro o licencia de generadores

Capitulo VI: EXPOSICIONES OCUPACIONALES

e Articulo 32b: Proteccidon operacional de los trabajado-
res expuestos

Capitulo IX: RESPONSABILIDADES GENERALES DE LOS ESTA-
DOS MIEMBROS Y DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES Y
OTROS REQUISITOS DE CONTROL REGLAMENTARIO

o Articulo 83.2.f: Experto en fisica médica: Andlisis de su-
cesos que conlleven o puedan conllevar exposiciones
médicas accidentales o no infencionadas
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Anexo 1: Andlisis
de la Directiva Europea 2013/
EURATOM

3.1. Incorporacion

La Directiva Europea se incorpora al ordenamiento juridico Es-
panol mediante el “proceso de transposicidn de Directivas”,
también llamado “medida nacional de ejecucion”. Este proce-
so interno de incorporacion legislativa es complejo, pero ha de
tener como meta conseguir una correcta elaboracion de la
norma de transposicion, que ayude a materializar el principio
de seguridad juridica y evite una legislaciéon confusa, oscura e
incompleta, o ilegal, por vulneracién del ordenamiento de la
Unidn Europea. Es este acto de transposicion el que, en esen-
cia, confiere derechos e impone obligaciones al ciudadano.
La transposicion debe efectuarse en el plazo establecido por
la directiva. Fuente.- Las fuentes y el dmbito de aplicacion del
derecho de la Unién Europea. Fichas técnicas sobre la Union
Europea - 2018.

3.2. Transcripcion fuera de plazo o
incorrecta

Si no se realiza la transposicidn en el plazo o de forma correct,
en principio, las directivas no son directamente aplicables. Sin
embargo, el Tribunal de Justicia de la Unién Europea ha conside-
rado que, de forma excepcional, determinadas disposiciones
de una directiva pueden tener efectos directos en un Estado
miembro sin que sea necesario que este Ultimo haya adoptado
un acto de transposicion previo, siempre que:

1. La directiva no haya sido transpuesta o lo haya sido de
forma incorrecta.

2. Las disposiciones de la directiva sean incondicionales y
suficientemente claras y precisas.

3. Las disposiciones de la directiva confieran derechos a los
ciudadanos.

Si se rednen estas condiciones, un particular puede hacer valer
las disposiciones de la directiva ante cualquier autoridad publi-
ca.

Las autoridades de los Estados miembros tienen la obligacion
de tener en cuenta la directiva no tfranspuesta. La jurispruden-
cia al respecto se justifica fundamentalmente en los principios
de eficacia, sancién de conductas contrarias al Tratado de
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la Unién y tutela judicial efectiva. En cambio, un particular no
puede invocar el efecto directo de una directiva no transpues-
ta directamente frente a otro particular (el lamado “efecto
horizontal”).

Fuente.- Las fuentes y el ambito de aplicacion del derecho
de la Unién Europea. Fichas técnicas sobre la Union Europea
-2018.

3.3. Errores e imprecisiones cometidos al
traducir la Directiva

» Confusion entre “radiographer” y radiologo.

e En el considerando n° 29. El término “radiographer”
se tfraduce en la versidn espanola como “radidlogo”.

» Imprecision entre “carers and comforters”.

e En los arficulos 4.10 y 56,5, los términos ¢arers and
comforters™ se tfraducen exclusivamente como “cui-
dadores®. La traduccién correcta es: “cuidadores y
acompanantes”.

e En el articulo 6.1.c el término comforters™ se traduce
por “acompanantes”

» Imprecision entre “garantizaran” y “velardn”.

e Las palabras *Member States shall ensure that. .. ” se
ha fraducido indistintamente por “garantizardn” y “ve-
lardn”, y puede dar lugar a interpretaciones confusas.

e Garantizar: Dar una garantia material o moral; afian-
zar el cumplimiento de lo estipulado o la observancia
de una obligacidén o promesa. Tiene una obligacion
juridica. Guillermo Cabanellas Torres. Diccionario Juri-
dico Elemental. ISBN: 9789508850836..

e Velar: Observar atentamente algo. Diccionario RAE.

Fuente.- Eliseo Vano. Curso sobre la implementacion de la nue-
va Directiva Europea sobre Normas Bdsicas de Seguridad en el
ambito médico. http://www.madrid.org.

3.4. Objeto de la directiva relacionado
con las exposiciones médicas

El objeto de la norma es establecer los principios bdsicos de:
justificacion, optimizacidn, control y restriccion de dosis, informa-
cién y consentimiento, en el uso de las radiaciones ionizantes
para la proteccion radioldgica de las personas, frente a las
exposiciones médicas siguientes:



3.5 Aspectos mas relevantes en el ambito de las exposiciones
médicas

» Exposicion de pacientes para diagndstico o tratamiento
médico.

» Exposicion de personas en los programas de cribado sani-
tario.

» Exposicidn de personas asinfomdticas.

» Exposicidon de pacientes que partficipan voluntariamente
en programas de investigacion médica o biomédica, de
diagnéstico o terapias.

» Exposicion de cuidadores y acompanantes.

3.5. Aspectos mds relevantes en el dmbito
de las exposiciones médicas

En este dmbito, importantes novedades tecnoldgicas y cientifi-
cas han dado lugar a un aumento notable de la exposicion de
los pacientes.

En este sentido, la presente Directiva pone de relieve:

» La necesidad de justificar la exposicidon médica, incluida
la de personas asinfomaticas.
» Proponer requisitos mds estrictos en cuanto a:

e La informaciéon que se debe proporcionar a los pa-
cientes.

e Elregistro de las dosis de los procedimientos médicos.

¢ La notificacién de las dosis de los procedimientos mé-
dicos.

e El uso de niveles de referencia para diagnostico.

e La disponibilidad de dispositivos indicadores de dosis.

Fuente - Considerando n° 28.

3.6. Entrada en vigor

La Directiva estda en vigor desde el 6 de febrero de 2014.

Fuente.- Articulo 108: Enfrada en vigor.

3.7. Fecha limite de transposicion a
nuestro ordenamiento juridico

Espana, como estado miembro de la Unién Europea, tiene que
poner en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido
en la presente Directiva a mds tardar el 6 de febrero de 2018.
Por tanto, ha existido un notable retraso en el plazo de transpo-
sicioén.
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Fuente.- Articulo 106.1: Transposicion.

3.8. Directivas derogadas

Las directivas derogadas con efecto a partir del 6 de febrero de
2018 son:

» Directiva 89/618/Euratom del Consejo, de 27 de noviem-
bre de 1989, relativa a la informacién de la poblacién
sobre las medidas de proteccidn sanitaria aplicables y so-
bre el comportamiento a seguir en caso de emergencia
radiolégica.

» Directiva 90/641/Euratom del Consejo, de 4 de diciembre
de 1990, relativa a la proteccién operacional de los traba-
jadores exteriores con riesgo de exposicion a radiaciones
ionizantes por intervencion en zona controlada.

» Directiva 96/29/Euratom del Consejo de 13 de mayo de
1996 por la que se establecen las normas bdsicas relativas
a la proteccidn sanitaria de los trabajadores y de la po-
blacién contra los riesgos que resultan de las radiaciones
ionizantes.

» Directiva 97/43/Euratom del Consejo de 30 de junio de
1997 relativa a la protecciéon de la salud frente a los riesgos
derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones
médicas.

» Directiva 2003/122/Euratom del Consejo de 22 de diciem-
bre de 2003 sobre el control de las fuentes radiactivas se-
lladas de actividad elevada y de las fuentes huérfanas.

Fuente. - Articulo 107: Derogacion.

3.9. Arficulos relacionados con
exposiciones médicas

Se resumen en las tablas 2 y 3.

3.10. Informacion relativa a la exposicion
del paciente en la Directiva 2013/59

Informacién que hay que suministrar al paciente

La Directiva establece el derecho del paciente a conocer la
informacion relativa a la exposicion: La informacion relativa a la
exposicion del paciente debe ser parte del informe del proce-
dimiento médico-radiolégico. (Fuente.- Articulo 58.b.)



3.10 Informacion relativa a la exposicion del paciente en la

Directiva 2013/59

Definicién de procedimiento médico-radiolégico: Cualquier pro-
cedimiento que dé lugar a una exposicion médica. (Fuente.-
Definicion 52.)

Derecho de acceso a la historia clinica.

» El paciente tiene el derecho de acceso a la documenta-
ciéon de la historia clinica y a obtener copia de los datos
que figuran en ella.

» Los centros sanitarios regulardn el procedimiento que ga-
ranfice la observancia de estos derechos.

Fuente.- Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la aufonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica. Articulo 18.1:
Derechos de acceso a la historia clinica.

Requisitos de los equipos radiolégicos

Los Estados miembros garantizardn que:

» Todo equipo utilizado para radiologia intervencionista cuen-
te con un dispositivo o funcién para informar al profesional
sanitario habilitado y a los encargados de los aspectos
prdcticos de los procedimientos médicos sobre la canti-
dad de radiacién producida por el equipo durante el pro-
cedimiento. El equipo instalado con anterioridad al 6 de
febrero de 2018 podrd estar exento de este requisito.

» Todo equipo utilizado para radiologia intervencionista y to-
mografia computarizada y todo equipo nuevo utilizado a
efectos de planificacién, simulacion y verificaciéon, cuen-
te con un dispositivo o funcién para informar al profesional
sanitario habilitado, al final del procedimiento, sobre los
pardmetros pertinentes para evaluar la dosis al paciente.

» Los equipos utilizados para radiologia intervencionista y to-
mografia computarizada tienen que tener la capacidad
de transferir los pardmetros pertinentes para evaluar la do-
sis al paciente, al registro de la exploracién. Los equipos
instalados con anterioridad al 6 de febrero de 2018 podrdn
estar exentos de este requisito,

» Los nuevos equipos de radiodiagnéstico médico que pro-
duzcan radiaciones ionizantes cuenten con un dispositi-
VO, 0 un medio equivalente, para informar al profesional
sanitario habilitado sobre los pardmetros pertinentes para
evaluar la dosis al paciente. Cuando proceda, el equipo
tendrd la capacidad de transferir dicha informacién al in-
forme de la exploracion.

Fuente.- Articulo 60.3: Equipos.

NOTA: El Real Decreto 1976/1999 de 23/12/1999 por el que se
establecen los criterios de calidad en radiodiagndstico, en el
Art 11: Requisitos y aceptacion del equipamiento - sistema de
registro de dosis obligatorio, ya regulaba:
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» Dispositivo que informe al médico especialista sobre la do-
sis de radiacion recibida por el paciente durante el proce-
so radiolégico.

» Sera obligatorio en los equipos dedicados a radiologia in-
tervencionista.

3.11. Consentimiento informado

Cudndo hay que solicitarlo

En las practicas que conllevan la exposicion deliberada de per-
sonas para obtencién de imagenes no médicas hay que pro-
porcionar informacion y pedir el consentimiento de las perso-
nas que vayan a estar expuestas, permitiendo, en determina-
dos casos, que las autoridades encargadas del cumplimiento
de la ley actlen sin dicho consentimiento de acuerdo con la
legislacién nacional (prdcticas obligatorias).

Fuente. - Articulo 22: Practicas que conllevan la exposicion de-
liberada de personas para obtencion de imagenes no médi-
ca.

Lista indicativa de practicas que conllevan una exposicion pa-
ra obtencién de imdgenes no médicas en procedimientos en
los que se utilicen equipos médico-radiolégicos:

» Evaluacioén radioldgica de la salud con fines de contrata-
cion.

» Evaluacion radioldégica de la salud con fines de inmigro-
cion.,

» Evaluacion radioldgica de la salud con fines de asegura-
miento.

» Evaluacion radiolégica del desarrollo fisico de nifios y ado-
lescentes en relacién con una carrera en el deporte, la
danza, etc.

» Evaluacion radiolégica de la edad.

» Uso de radiacion ionizante para identificar objetos ocultos
dentro del cuerpo humano.
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informado.

Aportacion:

En el dmbito de las exploraciones de radiodiagnoéstico y pro-
cedimientos intervencionistas: circunscribir el consentimiento in-
formado exclusivamente a los procedimientos intervencionistas
con riesgo de aparicion de efectos deterministicos.

Articulos afectados

» Arficulo 11.6. Responsabilidades de los profesionales en
las exposiciones médicas. 11.6. El profesional sanitario
habilitado o el prescriptor se responsabilizaran, asimismo,
de recabar el correspondiente consentimiento informado
en los casos y términos sehalados en el articulo 3. 10.

» Art. 3.10. Toda persona sometida a exposicion médica o,
en su caso, su representante legal, siempre que sea via-
ble y antes de que se produzca la exposicion, debera re-
cibir la informacion adecuada sobre los beneficios y ries-
gos asociados con la dosis de radiacion debida a la ex-
posicion. Ademas, en las exploraciones de radiodiagnos-
tico y procedimientos intervencionistas que impliquen al-
tas dosis de radiacion, en los tratamientos de radioterapia
y en los procedimientos terapéuticos con radiofarmacos,
el médico especialista recabara el correspondiente con-
sentimiento informado, que tendra que ser firmado por el
propio paciente o por su representante legal, en caso de
incapacidad, y por el médico que informa, de acuerdo
con los procedimientos establecidos.
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Comentarios

» El andlisis conjunto de estos dos articulos, impone la exi-
gencia de solicitar el consentimiento informado en "las
exploraciones de radiodiagnadstico y procedimientos inter-
vencionistas que impliquen altas dosis de radiacion”,

» El Articulo 5. Practicas especiales: "En las exposiciones mé-
dicas de ninos, las que formen parte de un programa de
cribado sanitario o que impliquen altas dosis al paciente,
lo que puede ocurrir en algunos procedimientos inferven-
cionistas, medicina nuclear, tomografia computarizada y
radioterapia’.

» Por tanto el proyecto de Real Decreto, menciona que altas
dosis al paciente, pueden ocurrir en algunos procedimien-
tos intervencionistas y tomografia computarizada (ademads
de medicina nuclear y radioterapia”.

Comentarios relativos a la exigencia de consentimiento infor-
mado en aquellas exploraciones de radiodiagnéstico que im-
pliquen altas dosis de radiacién, de las que se deriven riesgos
estocdsticos y deterministas.

El Art. 8.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de derechos y obliga-
ciones en materia de informacién y documentacion clinica.
Determina los supuestos en que debe solicitarse por escrito
el consentimiento: el consentimiento escrito del paciente sera
necesario en los casos siguientes:

» Intervencion quirdrgica: No suscita dudas.

» Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores: Es
evidente que, la Radiologia Intervencionista entraria den-
tro de este supuesto.

» En general, aplicacion de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercu-
sion negativa sobre la salud del paciente: Es un concepto
juridico indeterminado, que hay que concretar en cada
Caso concreto.

Radiologia Intervencionista

» Con independencia de la obligacion legal de solicitar
el consentimiento informado por la Ley 41/2002 (Art.8.2):
procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores.

» Es una evidencia que la realizacién de exploraciones de
radiologia infervencionista pueden comportar la aparicion
de efectos deterministicos, los cuales suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusidén negativa
sobre la salud del paciente: perfectamente constatables
a nivel clinico y, que una vez superada la dosis umbral, se
dan en el 100% de los casos, producen danos efectivos
y cuantificables, susceptible de demostracidén de nexo
causal en un paciente concreto.
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consentimiento informado.

Tomografia Computarizada (TC)

» NoO se puede manifestar lo mismo en aqguellas exploracio-
nes diagndsticas con efectos estocdsticos (TC), en las que
los mismos presentan un andlisis de riesgos probabilistico,
con un impacto con un enfoque poblacional, pero que
Nno pueden ser determinados en un paciente individualiza-
do vy, sin un dano efectivo y cuantificable, susceptible de
demostracién de nexo causal en un paciente concreto.

» En este supuesto no se puede predicar que presenten ries-
gos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion
negativa sobre la salud del paciente. Por tanto segun la
Ley 41/2002 (Art.8.2), no es mandatorio solicitar el consenti-
miento informado escrito.

Resumen: no se deberia requerir el consentimiento informado
escrito en procedimientos diagndsticos con riesgos estocdsti-
cos: Tomografia Computarizada (TC).

Propuesta alternativa

Articulo 11.6. Responsabilidades de los profesionales en las ex-
posiciones médicas.

11.6. El médico prescriptor y el profesional sanitario habilifado
se responsabilizaran, asimismo, de recabar el correspondiente
consentimiento informado en los casos y términos sefialados en
el articulo 3.10.

Art. 3.10. Toda persona sometida a exposicion médica o, en su
caso, su representante legal, siempre que sea viable y antes
de que se produzca la exposicion, debera recibir la informa-
cion adecuada sobre los beneficios y riesgos asociados con
la dosis de radiacion debida a la exposicion. Ademas, en los
procedimientos intervencionistas que impliquen altas dosis de
radiacion, en los tratamientos de radioterapia y en los procedi-
mientos terapéuticos con radiofarmacos, el médico especia-
lista recabara el correspondiente consentimiento informado.
Que tendra que ser firmado por el propio paciente o por su
representante legal, en caso de incapacidad, y por el médi-
co que informa, de acuerdo con los procedimientos estableci-
dos.

Sugerimos suprimir este Gltimo parrafo ya que es redundante y
estd contemplado en:

» La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligacio-
nes en materia de informacién y documentacion clinica.
Arficulos 8,9 y 10.

» El Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que
se establecen los criterios de calidad en radiodiagndstico.
Arficulo 9. Informacidn al paciente.
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Anexo 3. El derecho a la
informacion y consentimiento

5.1. Ley que regula estos derechos

La norma es la Ley bdasica 41/2002 reguladora de la autono-
mia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica.

Ordena el consentimiento escrito del paciente para en los casos
siguientes:

» Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores; Ra-
diologia Intervencionista.

» La aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusién negativa
sobre la salud del paciente.,

5.2. Norma reguladora en
radioproteccion

En materia de radiaciones ionizantes el derecho a la informacién
y el consentimiento es una obligacién legal también recogida
en el vigente Real Decreto 1976/1999 de 23/12/1999 por el que
se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico.

5.3. Mujeres con capacidad de procrear

Derecho a la informacién:

» En el caso de mujeres con capacidad de procrear que
vayan a ser sometidas a una prueba diagndstica con rayos
X, el médico prescriptor y el médico especialista deberdn
preguntarles si estdn embarazadas o creen estarlo.

» Ademds, el titular de la unidad asistencial de radiodiag-
noéstico o el médico especialista responsable adoptara las
medidas de informacidén necesarias, tales como carteles
en lugares adecuados u otras dirigidas a mujeres para ad-
vertirles que, antes de someterse al procedimiento con
rayos X, deben comunicar al médico prescriptor y al médi-
co especialista si estan embarazadas o creen estarlo.

Fuente.- Derecho a la informacion: articulo 9.1 Real Decreto
1976/ 1999.

5.1 Ley que regula estos dere-

chos . ............. 45
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5.6 Pacientes embarazadas . 47
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5.4. Las altas dosis

Derecho a la informacién y consentimiento:

Antes de someter a un paciente a exploraciones que impliquen
altas dosis de radiacion, el médico especialista le informara
de los posibles riesgos asociados, y le presentard un protocolo
de consentimiento informado que tendrd que ser firmado por
el propio paciente o por su representante legal, en caso de
incapacidad, y por el médico que informa, de acuerdo con |os
protocolos éticos de consentimiento informado.

» ¢(Quién tiene que informar y obtener el consentimiento?:
el radidlogo. Dicha informacién deberd ser proporcionada
por un facultativo con conocimientos suficientes con el
apoyo y asesoria del especialista en radiofisica.

» ¢A quién?: Al propio paciente o, en caso de incapacidad,
a su representante legal.

» ¢Forma?: Escrita; tendrd que ser firmado.

» ¢Como?: De acuerdo con los protocolos éticos de consen-
tfimiento informado.

» ¢De qué?: Los posibles riesgos asociados.

» ¢En qué supuesto?: Exploraciones que impliquen altas do-
sis de radiacién: radiologia intervencionista y tomografia
computarizada (TC).

Fuente.- Derecho a la informacion y consentimiento: articulo
9.2. Real Decreto 1976/1999.

5.5. Lainvestigacion clinica

Derecho a la informacion y consentimiento:

» La ufilizacidn de equipos de rayos X por razones de investi-
gacién médica o biomédica se aplicard solo a personas
que hayan aceptado voluntariaomente someterse a las mis-
mas, y habrdn de ser expresamente informadas por el Co-
mité Etico de Investigacion Clinica, de acuerdo con el Reall
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, sobre requisitos pa-
ra la realizacion de ensayos clinicos con medicamentos.

» Las personas deberdn ser informadas sobre los riesgos, y
constard en el protocolo de consentimiento informado el
cardcter experimental de la investigacion que utiliza la
exploracién con rayos X.

» La evaluacion de las dosis recibidas por las personas en los
programas de investigacion constard en un informe escrito.
Fuente.- Arficulo 8. Real Decreto 1976/1999.
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5.6. Pacientes embarazadas

» Arficulo 9 del Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciem-
bre, por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagndstico.

» Es preceptiva, segun el RD 1976/1999, la estimacién de la
dosis recibida en Utero por mujeres en estado de gestacion
que hayan sido sometidas a procedimientos diagnoésticos
o terapéuticos con radiaciones ionizantes.

» Arficulo 5 del Real Decreto 815/2001, de 13 de julio, sobre
justificacién del uso de las radiaciones ionizantes para la
proteccion radioldgica de las personas con ocasidon de
exposiciones médicas.

» Recomendaciones de la ICRP 84 que hacen referencia a
los efectos de la radiacion ionizante en el feto.

» La ICRP n° 84 indica, “En el caso del radiodiagndstico, la
estimacion de la dosis fetal no es necesaria, salvo cuando
el feto se encuentra en el haz directo de radiaciéon”.
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Auditoria clinica. Examen o revision sistemdticos de procedi-
mientos médico-radioldgicos que tiene por objeto mejorar la
calidad y el resultado del cuidado del paciente, gracias a una
revision estructurada de las prdcticas médicas radiolégicas, los
procedimientos y los resultados, teniendo en cuenta las normas
aprobadas para el buen procedimiento médico-radiolégico,
con modificacién de prdcticas cuando sea apropiado y aplica-
cién de nuevas normas cuando sea necesario.

Control de calidad del equipamiento . Vigilancia, evaluacién y
mantenimiento, en los niveles exigidos, de todas las caracteristi-
cas de funcionamiento de los equipos que pueden ser definidas,
medidas y controladas. El control de calidad del equipamiento
forma parte del programa de garantia de calidad.

Cribado sanitario. Procedimiento que consiste en el uso de equi-
pos médico-radioldgicos para el diagndstico precoz en grupos
de poblacién de riesgo.

Dosimetria clinica. Conjunto de procedimientos y técnicas ne-
cesarios para estimar la distribucién de la dosis absorbida en los
organos y tejidos irradiados.

Dosimetria fisica. Conjunto de procedimientos y técnicas que
tiene por objeto la medida y establecimiento de variables do-
simétricas con las que se caracterizan las fuentes y equipos
emisores de radiacion y, en general, cualquier proceso de me-
dida de radiaciones ionizantes destinado a determinar una
magnitud dosimétrica.

Dosis efectiva. Suma de las dosis equivalentes ponderadas en
todos los tejidos y drganos del cuerpo a causa de exposiciones
intfernas y externas. La unidad de dosis efectiva es el sievert
Sw).

Dosis equivalente. Dosis absorbida en el tejido u érgano, pon-
derada en funcién del tipo y calidad de la radiacidon. La unidad
para la dosis equivalente es el sievert (Sv).

Exposicion. Accidn y efecto de someter a las personas a radio-
ciones ionizantes, bien procedentes del exterior del organismo
(exposicion externa) o interiores a él (exposicion interna).

Exposicion accidental. Exposicion distinta de la planificada con
fines clinicos que, como consecuencia de un evento imprevisto
y no deseado, sufre una persona sometida a una exposicidon
médica.

Exposicion médica. Exposicidon a que se someten pacientes o
personas asinfomdaticas en el marco de su propio diagndstico
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o tratamiento médico, dental o podolégico, destinada a be-
neficiar su salud o bienestar, asi como la exposicidn a que se
someten las personas cuidadoras y las personas voluntarias en
la investigaciéon médica o biomédica.

Exposicion no intencionada. Exposicion médica que es signifi-
cativamente diferente de la exposicién médica prevista con un
propdsito determinado.

Garantia de calidad. Todas las acciones planificadas y sistemd-
ticas que son necesarias para ofrecer la seguridad suficiente de
que una estructura, un sistema, un componente o un procedi-
miento funcionardn satisfactoriamente con arreglo a las normas
aprobadas.

Indicadores dosimétricos. Magnitudes proporcionadas por los
equipos médico-radiolégicos relacionadas con la cantidad de
radiacion emitida que, sin suponer un reflejo directo de las dosis
absorbidas y una vez validadas, podrdn ser utilizadas como
base, con las oportunas correcciones y los pardmetros técnicos
correspondientes, para dar una estimacion razonable de la
dosis recibida por el paciente.

Instalaciéon médico-radiolégica. Instalacion en donde se reali-
zan procedimientos médico-radioldgicos.

Médico-radiolégico. Relativo a procedimientos de radiodiag-
ndstico, medicina nuclear y radioterapia, asi como a proce-
dimientos de radiologia intervencionista u ofros usos médicos
de las radiaciones ionizantes con fines de planificacién, guia y
verificacion.

Niveles de referencia para diagndstico. Niveles de dosis en las
practicas de radiodiagndéstico médico o radiologia interven-
cionista o, en el caso de radiofadrmacos, niveles de actividad
para exdmenes tipo de grupos de pacientes de talla estandar,
o maniquies estdndar para tipos de equipos definidos de mane-
ra general, fratdndose de procedimientos estdndar y cuando
se aplica una buena prdctica, con vistas al diagndstico y al
funcionamiento técnico.

Personas cuidadoras. Personas que, fuera de su ocupacion,
consciente y voluntariamente, se someten a una exposicion
a radiaciones ionizantes, colaborando en la asistencia y el bien-
estar de personas gque estdn sometidas o se han sometido a
exposiciones médicas.

Personas voluntarias. Personas que voluntariamente se some-
ten a exposicidon médica con ocasidn de su participacion en
proyectos de investigacion médica o biomédica.

Prescriptor. Médico, odontélogo u otfro profesional sanitario au-
torizado para remitir a personas para ser sometidas a procedi-
mientos médico-radiolégicos, con arreglo a los requisitos esta-
blecidos, a un profesional sanitario habilitado.



Procedimiento médico-radiolégico. Cualquier procedimiento
que dé lugar a una exposicion médica.

Procedimientos médico-radiolégicos. Aspectos practicos. Eje-
cucion fisica de una exposicion médica y cualquiera de sus
aspectos auxiliares, como el manejo y uso de equipos médico-
radiolégicos, la evaluacion de pardmetros técnicos vy fisicos
(incluidas las dosis de radiacion), la calibraciéon y el manteni-
miento de equipos, la preparacién y administracién de medios
de conftraste y radiofdrmacos y el procesamiento de image-
nes.

Profesional sanitario habilitado. Profesional de la medicina es-
pecialista, de la odontologia o la podologia, en el dmbito de
sus competencias, autorizado para asumir la responsabilidad cli-
nica de una exposicidn médica individual. Se incluyen fambién
a profesionales de la enfermeria, en el dmbito de sus competen-
cias, que realicen su actividad en el marco de las exposiciones
médicas.

Radiodiagnéstico. Relativo a la medicina nuclear para diag-
noéstico in vivo, a la radiologia médica diagndstica que utiliza
radiaciones ionizantes, a la radiologia odontolégica y a la radio-
logia podolégica.

Radiologia intervencionista. Uso de rayos X en tecnologias de
obtencion de imagenes para facilitar la infroduccidon y guia de
dispositivos en el cuerpo a efectos de diagnoéstico o tratamien-
to.

Radioterapéutico. Relativo a la radioterapia, incluida la medici-
na nuclear con fines terapéuticos.

Restriccion de dosis. Restriccion de las dosis individuales espera-
bles, utilizada para definir la gama de opciones consideradas
en el proceso de optimizacidn para una fuente de radiacién
determinada en situaciones de exposicion planificadas.

Suceso significativo. Incidente, evento o circunstancia, relacio-
nados con el uso de radiaciones ionizantes con fines clinicos,
que ha ocasionado un dano innecesario a un paciente o podria
haberlo hecho.

Técnico/a habilitado/a. Profesional sanitario provisto de la fitu-
lacion de Técnico/a Superior en Imagen para el Diagndstico
y Medicina Nuclear o en Radioterapia y Dosimetria habilitado
como operador, en el dmbito de sus competencias, en los as-
pectos practicos de los procedimientos médico-radioldgicos. Se
incluyen también los profesionales provistos de cualificaciones
de la familia profesional sanidad acreditados como operadores
de instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico,
asi mismo en el dmbito de sus competencias, en los aspectos
prdcticos de los procedimientos médico-radiolégicos.

Trabajador/a expuesto/a. Persona que, trabajando, bien por
cuenta propia o gjena, estd sometida a exposicion en el trabajo
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realizado en el dmbito de las exposiciones médicas, que puede
recibir dosis que superen alguno de los limites de dosis para los
miembros del publico.



Procesos

7.1. Proceso asistencial

La nueva normativa afecta a los procesos que se realizan en el
drea de radiologia, tanto en los procesos asistenciales como a
los estratégicos y de soporte.

No todas las Unidades Asistenciales de Diagndstico por la Ima-
gen tienen definido el mismo mapa de procesos. Como orienta-
cion, se usard un mapa de procesos tipo (ver figura 1), pero lo
importante es adaptar la nueva normativa al mapa de procesos
propio.

Dentro del mapa de procesos, se sehalan en los parrafos si-
guientes, los puntos en los que la nueva normativa fiene mayor
implicacion.

Solicitud de la prueba
Justificacion

Fuente: Articulo 3. 1: Justificacion de las exposiciones médicas.
Quién:

» Responsabilidad compartida entre radidlogo y médico
prescriptor. Fuente: Articulo 3.4: Justificacion de las expo-
siciones médicas.

» Responsabilidad final: radidlogo. Fuente: Articulo 3.4: Justi-
ficacion de las exposiciones médicas.

» Se considera que el personal de enfermeria no participa
nunca en dicha decisidn. Fuente: documento conjunto
sociedades cientificas.

Cémo:

» Seguir el Programa de Garantia de Calidad (PGC): incluird
los criterios de justificacion de las exposiciones médicas.
Fuente: Articulo 3.5: Justificacion de Ilas exposiciones mé-
dicas.

» Pedir informacién previa. Fuente: Articulo 3.6: Justificacion
de las exposiciones médicas.

e Quién: prescriptor y radidlogo.
e Como:

o Revisar historia clinica.
o Preguntar a paciente.

7.1 Proceso asistencial . . . . 53
Solicitud de la prueba . . 53
Recepcion del paciente . 56
Realizacién de la prueba 56
Registro de la prueba . . 57

Informe dosimétrico . . . 57
7.2 Procesos estratégicos . . 63
Formacion . . . ... ... 63
Soporte . . ... ..... 63
7.3 Control del proceso . .. 64

Revision de los niveles de re-
ferencia (NDR) regularmente. 64
Medidas cuando se superan

los niveles de referencia: . . 65
Control del nivel de calidad
delaimagen. . .. ... .. 65

Registro de exposiciones ac-
cidentales . .. ... .... 65

Registro y control de los in-
dicadores dosimétricos de los
equipos de radiodiagndstico y
radiologia intervencionista regis-
frados.. . . . . .. ... ... 65
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¢ Cudndo: antes de solicitar la prueba.
¢ Implicaciones: disponibilidad de la informacioén perti-
nente.

o Quién: el responsable del centro.
o Como: historia clinica.

» Solicitar el minimo nimero de estudios y proyecciones.
Fuente:Articulo 3.6: Justificacion de las exposiciones mé-
dicas.

» Excepciones:

o Justificacion individual. Fuente: Articulo 3.3: Justifica-
cion de las exposiciones médicas.

o Valoracién caso a caso.
o Se deben documentar.

e En programas de cribado sanitario. Fuente: Articulo
55. 2. h: Justificacion.

e En personas cuidadoras.Fuente: Articulo 7.1. Protec-
cion radiolégica de las personas cuidadoras.

Cudndo

» Generales.
» En grupos especiales.

e Personas asinftomdticas.

e Prdcticas especiales: infancia, cribado sanitario, altas
dosis.

e Embarazo y lactancia.

» Cuando se incluya un nuevo fipo de prdctica. Fuente:
Articulo 3.9: Justificacion de las exposiciones médicas.

e Como: incluir en el Programa de Garantia de Calidad.

Informacion al paciente
Quién

» Mé&dico prescriptor.

» Radidlogo.

» Autoridad sanitaria. La autoridad sanitaria competente
garantizard que la informacion en relacion con la justifi-
cacion de las clases o tipos de practicas, la regulacion
de las fuentes de radiacion y la proteccion radiologica,
se ponga a disposicion del paciente y ofras personas so-
metidas a exposicion médica.

Coémo
» Usar documentos elaborados por sociedades cientificas.

Cudndo Fuente: Articulo 3. 10. Justificacion de las exposiciones
médicas.



» A foda persona sometida a exposicion médica o, en su
Caso, su representante legal.

» Siempre que sea viable.

» Anfes de que se produzca la exposicion.

Consentimiento informado

Fuente: Articulo 3. 10. Justificacion de las exposiciones médi-
cas.

Quién

» Radidlogo.
» Personal sanitario habilitado.

A quién

» Al paciente.
» En caso de incapacidad, a su representante legal.

Cémo

» Segun procedimiento establecido.

» De los posibles riesgos y beneficios asociados con la dosis.

» Incluir textos de recomendacidn en las herramientas de
historia clinica digital.

» Se recomienda seguir el documento: PROPUESTA DE TEX-
TOS A INCLUIR EN LOS CONSENTIMIENTOS INFORMADOS
DE PRUEBAS RADIOLOGICAS RELATIVOS A RIESGOS POR
RADIACIONES IONIZANTES.

Dénde; en el sitio donde se esté contactando con el paciente
para pedirle la prueba.

Cudndo: en las exploraciones de radiodiagnéstico y practi-
cas de radiologia intervencionista que impliquen altas dosis
de radiacion. Se considera que serdn aquellos procedimientos
médico-radiolégicos que pudieran dar lugar a la aparicion de
reacciones tisulares (efectos deterministas) Fuente: documen-
to conjunto de sociedades cientificas.

Revision de la solicitud

Descartar que no haya una alternativa sin radiaciones ionizan-
tes.Fuente: Arficulo 3.6: Justificacion de las exposiciones médi-
cas.

7.1 Proceso asistencial
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Recepcidén del paciente

Fuente: Articulo 5. Proteccion especial durante embarazo y lac-
tancia.

Quién
» Personal que recibe al paciente en la sala.
Coémo

» Disenary colocar carteleria especifica, en lugares visibles,
dirigida a la posibilidad de embarazo.

» Comprobar, antes de redlizar la prueba, que el paciente
ha sido informado.

» Comprobar, en caso de pruebas con posibles efectos tisu-
lares, que el paciente ha firmado el consentimiento infor-
mado.

Realizacion de la prueba
Optimizaciéon

Fuente: Articulo 6.1. Optimizacion de las exposiciones médi-
cas

Quién: personal que realiza la adquisiciéon de la imagen.
Cémo

» ALARA Fuente: Articulo 6.3. Optimizacion de las exposicio-
nes médicas.

» Regulacion de restriccion de dosis. Fuente: Arficulo 6.2.
Optimizacion de las exposiciones méedicas.

o No se aplican a exposiciones médicas.

e Excepciones: la proteccidén personas cuidadoras. Fuen
te: Arficulo 7.2. Proteccion radiolégica de las perso-
nas cuidadoras.

e Las personas voluntarias que participen en investi-
gaciones médicas o biomédicas. Fuente: Articulo 4:
Practicas especiales. Recomendaciones: se recomien-
da que todo proyecto de investigacion que implique
exposiciones médicas se haga revisar por la Comisién
de Garantia de Calidad de Radiodiagnéstico del cen-
fro y que se ponga en conocimiento de los comités de
ética de cada centro, para hacerles saber los requisi-
tos que deben incorporarse a cada solicitud. Fuente:
documento consenso sociedades cientificas.

» Uso de niveles de referencia.

o Definidos en el RD. Fuente: Anexo. Definiciones: nu-
mero 16.



e Se deben garantizar en: Fuente: Articulo 6.4. Optimi-
zacion de las exposiciones médicas.

o Enlos procedimientos diagndsticos con radiacio-
nes ionizantes.

o Para los procedimientos de radiologia intervencio-
nista. Si procede.

» Inmovilizacidén adecuada de paciente. Fuente: Articulo 7.3
Proteccion radiolégica de las personas cuidadora.

e Dénde: en las salas de adquisicion de imagen.
¢ Cudndo: cuando el paciente precise inmovilizacion.

Proteccioén radiolégica

Especial cuidado con:

» Personas que ayuden voluntariamente.
» Proyectos de investigacion.

Protocolos de procedimientos

Registro de la prueba

» Sistemas automdticos de registro de dosis (en historia clini-
ca electrénica).

» Implantar Programa de Garantia de Calidad.

» Importancia de las exposiciones accidentales.

Informe dosimétrico

Quién : especialista de radiofisica hospitalaria.
Coémo
» Registrado en:

¢ Informe o historial de indicadores dosimétricos.
¢ Incluido en la historia clinica electronica.

» De manera opcional podria incluirse alguna magnitud mds
facilmente comprensible por el paciente, como el tiempo
equivalente en radiacion ambiental o la estimaciéon de una
magnitud dosimétrica que permita comparar diferentes
exdmenes como la dosis efectiva.,

» Todo equipo utilizado para radiologia intervencionista y to-
mografia computarizada deberd contar con un dispositivo
o funcién para informar sobre los pardmetros pertinentes
para evaluar la dosis al paciente. Fuente: articulo 16.9.

Cudndo

7.1 Proceso asistencial
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» Enlos procedimientos médico-radiolégicos de radioterapia
y medicina nuclear, asi como en las practicas especiales
recogidas en el articulo 4, la informacidn relativa a la ex-
posicion del paciente se recogerd en el correspondiente
informe dosimétrico, que formard parte de la historia clini-
ca.

» Incluye:

e exposiciones médicas en la infancia.

e las que formen parte de un programa de cribado
sanitario.

e las que impliguen altas dosis al paciente, lo que puede
ocurrir en algunas prdcticas de radiologia intervencio-
nista, medicina nuclear, fomografia computarizada y
radioterapia.
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7.2 Procesos estratégicos

7.2. Procesos estratégicos

Formacion

Segundo nivel de radioproteccién. Se incorpora una mencién
especial al segundo nivel de formacién en proteccidn radiolégi-
ca requerido a los profesionales de la medicina especialistas en
Radiodiagndstico, Cardiologia y de otras especialidades que lle-
ven a cabo procedimientos de radiologia intervencionista, en
los términos establecidos en la Orden SCO/3276/2007, de 23 de
octubre, por la que se publica el Acuerdo de la Comision de
Recursos Humanos del Sistemna Nacional de Salud, mediante el
que se articula el segundo nivel de formacidén en proteccién ra-
diolégica de los profesionales que llevan a cabo procedimientos
de radiologia infervencionista.

Quién: (Fuente: documento consenso sociedades cientificas)

» Se consideran procedimientos de radiologia intervencionis-
ta aquellos procedimientos guiados por fluoroscopia que
pueden suponer altas dosis de radiacién (en los términos ya
definidos), que pueden suponer exposiciones prolongadas
y que incorporan técnicas de imagen complejas como sus-
fraccién digital, adquisiciones de series (cine), angiografia
rotacional, tomografia computarizada de haz cdnico, que
se redlizan en equipos especificamente disehados para tal
fin.

» No se incluye en esta categoria a procedimientos con con-
trol fluoroscopico simple con exposiciones breves y con
equipos portatiles en quiréfano, como los de traumatolo-
gia, etc.

Soporte
Sistemas de informacién

» Informacidén dosimétrica en equipos radioldgicos. Fuente:
Articulo 16.9. c,d.e y f: equipos médicos.
» Registro de las exploraciones. Fuente: Articulo 16.9. e
e Quién
o Titular del centro.
o Departamento de Tecnologia de Informacidn y
Comunicacién (TIC).

e Cémo

o Informe radiolégico.
o Historia Clinica.

e Cudndo

o Los equipos utilizados para radiologia intervencio-
nista y tomografia computarizada.
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o EqQuipos que se destinen exclusivamente a:

o uso pedidtrico.

o programas de cribado sanitario.

o procedimientos que impliquen altas dosis al
paciente,

Mantenimiento

Mantenimiento de los equipos

» Uso de equipos adecuados. Fuente: Articulo 4. Practicas
especiales.
» Quién
e Autoridad sanitaria.
e Responsable centro.

» Como:

e Comprobar que se cumple el Programa de Garantia
de Calidad.

o Tener registro actualizado de equipamiento diagndsti-
co.

» Cudndo

e Siempre.
e En practicas especiales.

» Ddénde: en toda la unidad de diagndstico por la imagen.

7.3. Control del proceso

Revision de los niveles de referencia (NDR)
regularmente.

Fuente: Articulo 6.4. Optimizacion de las exposiciones médi-
cas

» Quién

o Definidos por las sociedades cientificas.

e Responsabilidad de la autoridad sanitaria.
» Cémo

e Proyecto DOPOES o similar.

e Protocolo Espanol de Control de Calidad en Radio-
diagnostico. Aspectos relacionados con las dosis.

e Guias Europeas de Criterios de Calidad en Radiodiag-
ndstico. Para los aspectos relacionados con la cali-
dad de imagen.

» Cudndo: siempre.



Medidas cuando se superan los niveles de
referencia:

(Fuente: Articulo 15. 5. Procedimientos)
» Quién
e Radiofisico.
e Responsable unidad .

» Cudndo: cuando se superen los niveles de referencia.
» Como : usando como referencia los niveles aceptados.

Control del nivel de calidad de la imagen

» Quién: titular del centro sanitario.

» Como: procedimiento especifico.

» Cudndo: actuar cuando se degrade la calidad de ima-
gen.

Registro de exposiciones accidentales

» Quién:

e Titular el centro sanitario.
e Responables de unidad de diagndstico y terapia.
e Responsables de radiofisica.

» Como : sistema de registro y andlisis de sucesos.

e Informar a:

[e]

Prescriptor.

Profesional sanitario habilitado.

Paciente y sus representantes.

o Declarar a la autoridad sanitaria competente.

[}

o

» Cudndo: cuando haya una exposicidén accidental.

Registro y control de los indicadores dosimétricos
de los equipos de radiodiagnéstico y radiologia
intervencionista registrados.

» Periodicidad anual.
» Informe dosimétrico.
» Por el personal de radiofisica.

7.3 Control del proceso
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