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La Seguridad del Paciente y el uso de
radiaciones ionizantes
Normativa actual

1. Como se contempla en la estrategia de SP 2015-2020 las radiaciones ionizantes.
2. Que normativa esta actualmente vigente.

3. Directiva 59/2013 EURATOM aspectos fundamentales relacionados con la seguridad del
paciente.
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ionizantes en los procedimientos clinicos
(Directiva 59/2013 EURATOM):
e Justificacion ‘.‘

e  Optimizacion ‘

Prevencion y deteccion de EA

Objetivos especificos

1. Promover acciones para mejorar los procesos de justificacion del uso de las
radiaciones ionizantes, especialmente en los pacientes menores de 18 anos.

2. Promover la Seguridad del Paciente en los procedimientos diagndsticos vy
terapéuticos con radiaciones ionizantes.

3. Promover la deteccion y prevencion de los eventos adversos por radiaciones
ionizantes, especialmente en radioterapia y en los procedimientos radiolégicos
intervencionistas.
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Recomendaciones

o Formacion al médico prescriptor, en el uso de procedimientos con Rl (< 18 afios).
o Protocolos para la realizacién de pruebas diagndsticas y tratamientos con Rl (< 18 afos).
o Protocolos, segun criterios ALARA para el uso de niveles de referencia actualizados.

o Programas de Garantia de Calidad en los servicios que trabajen con RI, especialmente en
los servicios de RdT que incluyan: analisis de riesgos y gestion de los incidentes
notificados.

o Protocolos de seguimiento a pacientes con altas dosis de Rl en procedimientos
intervencionistas.

o Informacidn previa a los pacientes sobre los riesgos relacionados con las RI.
o Favorecer registro en HC del paciente de todos los procedimientos con RI.

o Revisar periddicamente equipamiento para garantizar la menor Rl posible.
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Objetivos especificos

Promover la creacion de unidades de gestion de riesgos, en los centros asistenciales,
que desarrollen estrategias para la adecuada gestion de riesgos relacionados con la
atencion sanitaria.

0.G.3.2:Promover la implantacion y desarrollo de sistemas de notificacion de
incidentes relacionados con la asistencia sanitaria para el aprendizaje

Sistema de Notificacion
y Aprendizaje para la

Objetivos ESPECI'fiCOS Sequridad del Paciente

1. Promover la implantacion y desarrollo de sistemas de notificacion de incidentes orientados al
aprendizaje y resolucidon de problemas a nivel local

2. Promover e incentivar la notificacion de incidentes

3. Fomentar la retroalimentacion agil y oportuna de la informacion a los notificantes y resto de
profesionales

4. Fomentar la publicacion periddica de informacién relacionada con los incidentes de seguridad
identificados en el SNS.

5. Promover la proteccién de los profesionales participantes en los sistemas de notificaciéon de acciones
disciplinarias o legales.
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Bienvenidos

Alos padentes, familiares y cuidadores, gracias por llegar hasta aqui, y sean

bienvenidos.

' Para que
< tu deg:as

&

Conécenos

La Red de Escuelas de Salud para la Ciudadania es la
experiencia del trabajo colaborativo en Red en el marco del
Sistema Nacional de Salud, donde los distintos programas y
proyectos se ponen a disposicién de los pacientes, familiares y
cuidadores.

Enfermedades

Presentamos un buscador alfabético donde puedas encontrar la
informacion acerca de la enfermedad que te preocupa, en un
lenguaje claro y que responderd a ftres grandes cuestiones:
¢ Qué es?, ;como se trata? y ¢ qué cuidados se deben realizar?

Podemos ayudar

Te proponemos los cuidados que puedes necesitar o que
puedes prestar; te aportaremos herramientas validadas y fiables
que faciliten tu toma decisiones sobre opciones diagndsticas y
terapéuticas. Y no menos importante: te ayudaremos a localizar
e identificar recursos sanitarios y sociales, tanto en situaciones
de urgencia, como para el uso de Atencidn Primaria y
Especializada.

¢Nos ayudas?
Lo podras hacer de varias maneras:

Actuando como evaluador de contenidos para la Red de
Escuelas.

P i mater informati ivos para pacientes,
familiares y cuidadores.

Aportando sugerencias.

Promoviendo espacios de participacion destinados a dar soporte
smacinnal v snrial 3 nacientes familiares v clidadares
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v/ 2002: Organizacion Internacional de Energia Atomica (OIEA). Plan de Accion
Internacional para la Proteccion Radiologica de los Pacientes

v' 2006 Iniciativa Global en Seguridad Radiologico en Establecimientos
Sanitarios promovida por la OMS que sefala entre otras temas la necesidad
de trab;auar y colaborar con las Autoridades Reguladoras ( como el CSN en
Espana

v’ 2010: Convenio Marco entre el MSSSI'y el Consejo de Seguridad Nuclear sobre
colaboracion en los temas de exposiciones médicas

v’ 2012 Bonn call for action, incitativa de la OMS y del Organismo Internacional
de Energia Atdmica que prioriza una serie de objetivos y de acciones para
conseguirlos

v’ 2013: Directiva Europea sobre Proteccion Radiolégica 'y su proxima
trasposicion a la normativa espanola
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1. RD 1132/1990, de 14 de septiembre, POR EL QUE SE ESTABLECEN MEDIDAS FUNDAMENTALES
DE PROTECCION RADIOLOGICA DE LAS PERSONAS SOMETIDAS A EXAMENES Y
TRATAMIENTOS MEDICOS.

2.RD 1841/1997, de 5 de diciembre por el que se establecen los criterios de calidad en medicina nuclear.
3. RD 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad en radioterapia.
4. RD 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagnéstico.

5. RD 815/2001 SOBRE JQSTIFICACION DEL USO DE LA RADIACIONES IONIZANTES PARA LA
PROTECCION RADIOLOGICA DE LAS PERSONAS CON OCASION DE EXPOSICIONES MEDICAS.
Directiva 97/43/EURATOM relativa a la proteccion de la salud frente a los riesgos derivados de la
radiaciones ionizantes en exposiciones meédicas.

6. DIRECTIVA 2013/59/EURATOM DEL CONSEJO, de 5 de diciembre de 2013, por la que se establecen
normas de seguridad basicas para la proteccion contra los peligros derivados de la exposicion a
radiaciones ionizantes

proyectos normativos ministerio de sanidad servicios sociales e igualdad

Proyecto de Real decreto sobre justificacidon y optimizacion del uso de la radiaciones ionizantes

Modificacién de los RD 1841/1997, RD 1566/1998, RD 1976/1999
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1. La exposicion de pacientes para su diagndstico o tratamiento médico.

2. La exposicion de trabajadores en la vigilancia de su salud.

3. La exposicion de personas en programas de cribado sanitario.

4. La exposicion de personas asintomaticas o de pacientes que participan
voluntariamente en programas de investigacion medica o biomédica, de
diagnaostico o terapia.

5. La exposicion de cuidadores.
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1. Quedan prohibidas las exposiciones médicas que no puedan justificarse.

2. Las exposiciones médicas deberan mostrar un beneficio neto suficiente, debiendo considerarse siempre
la eficacia, los beneficios y los riesgos de otras técnicas alternativas disponibles.

4. Tanto el médico prescriptor como el profesional sanitario habilitado deberan involucrarse en el proceso de
justificacion al nivel adecuado a su responsabilidad.

5. Los criterios de justificacion de las exposiciones medicas deberan constar en los correspondientes
programas de garantia de calidad.

6. Obtener previamente informacion diagnostica anterior o informes médicos relevantes y otros datos
médicos pertinentes, siempre que sea posible. Se asegurara la disponibilidad de esta informacion para el
profesional por la autoridad sanitaria competente.

El paciente informara al médico de los procedimientos diagnoésticos con radiaciones ionizantes a los que
haya sido sometido con anterioridad.

7. Las exposiciones médicas para investigacion meédica o biomeédica deberan ser examinadas por un comité
ético.

8. Cualquier procedimiento medico-radiologico en una persona asintomatica que deba realizarse para la
deteccion temprana de enfermedades, debera formar parte de un programa de cribado sanitario.

10. Toda persona debera recibir la informacion adecuada sobre los beneficios y riesgos asociados con la
dosis de radiacion debida a la exposicion. En las exploraciones y procedimientos que impliquen altas dosis
de radiacion, el médico especialista recabara el correspondiente consentimiento informado.
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-» e aeaoas Proteccion especial durante el embarazo y lactancia

Se prestara especial atencion a la justificacion, sobre todo a la
urgencia y a la optimizacion de la técnica, teniendo en cuenta el
nivel de riesgo tanto para la mujer como para el feto

Procedimientos diagnosticos o terapeuticos con radiaciones en la
region pélvica abdominal, sera preceptiva la estimacion:

Informe dosimetrico anexo

Carteles informativos para las mujeres acerca de la necesidad de
comunicar si esta embarazada o cree estarlo 0 en periodo de
lactancia
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Mantener las dosis mas bajas posibles y coherencia con la finalidad médica de la
exposicion

Solo se aplican restricciones de dosis en cuidadores y voluntarios.

En procedimientos con radioterapia los volumenes se planificaran individualmente y
se tendra en cuenta que las dosis de 6rganos sanos debera ser lo mas bajo posible.

Niveles de referencia se establecen obligatoriamente para procedimientos
diagndsticos y en radiologia intervencionista. Se debera revisar regularmente y no
deberan sobrepasar los niveles de referencia europeos o nacionales si existen.

Siempre debera tenerse en cuenta el principio de optimizacion en:
o La eleccion del equipo.

o La produccion coherente de la informacion adecuada del diagnostico o de los
resultados terapéuticos.

Los aspectos practicos de los procedimientos.
o El programa de garantia de calidad.
o La estimacion de dosis a pacientes.
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[z Responsabilidades de los profesionales

r11. 'tl)'_cl)_dadexposicic’)n médica tendra lugar bajo la responsabilidad clinica de un profesional sanitario
abilitado.

2. El profesional responsable de: la justificacion; la optimizacion; la evaluacion clinica de los
resultados; la cooperacion con otros especialistas y, en su caso, con el personal técnico; la obtencion
de informacion sobre exploraciones previas; el suministro de la informacion médica radiologica
existente y de los historiales medicos y la entrega de informacion sobre el riesgo de las radiaciones
lonizantes a los pacientes.

3. El prescriptor y el profesional sanitario habilitado participaran en el proceso de justificacion de
cada exposicion médica.

4. El profesional sanitario habilitado, el especialista en Radiofisica Hospitalaria y el personal técnico
participaran en el proceso de optimizacion.

5. Cuando sea viable y antes de que se produzca la exposicion, el profesional sanitario habilitado o
el prescriptor se responsabilizaran de que el paciente o su representante reciba la informacion
adecuada sobre los beneficios y riesgos asociados con la dosis de radiacion debida a la exposicion
meédica y de recabar el correspondiente consentimiento informado.

SECRETARIA GENERAL DE
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Responsabilidad de la dosimetria, incluidas las mediciones fisicas para evaluar la dosis administrada al
paciente

Asesorara sobre el equipo médico- radioldgico.

Colaborara en:

a) La optimizacion, incluidos la aplicacion y el uso de niveles de referencia para diagnostico.
b) La garantia de calidad del equipo médico-radiologico.

c) La preparacion de las especificaciones técnicas del equipo medico-radiolégico y del disefio de la
instalacion.

d) La prueba de aceptacion del equipo médico-radiolégico, la del establecimiento del estado de
referencia inicial y la de funcionamiento.

e) Lavigilancia de las instalaciones médico-radioldgicas.

f) El andlisis y registro documental de sucesos.

g) La seleccion del equipo necesario para realizar mediciones de proteccion radioldgica.
h) La formacion en proteccion radiologica.

i) En las practicas médicas radiologicas, el especialista en Radiofisica Hospitalaria se implicara de
manera proporcional al riesgo radiolégico que aquéllas conlleven.

J) En consultas y asesoramiento en temas relacionados con la proteccidn radioldgica en la exposicion
médica.
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1. El titular del centro sanitario, con la colaboracion de los responsables de las Unidades asistenciales
de diagnéstico o terapia, asi como de Radiofisica Hospitalaria, adoptaran las medidas oportunas para
reducir al maximo la probabilidad y magnitud de exposiciones accidentales o no intencionadas de
personas sometidas a una exposicion médica. A tal fin:

a. Se implantard un sistema de registro y analisis de sucesos que conlleven o puedan conllevar
exposiciones médicas accidentales o no intencionadas, que guarde proporcion con el riesgo
radiologico asociado a la practica;

b. se adoptaran medidas para informar al prescriptor y al profesional sanitario habilitado, y al
paciente, 0 a sus representantes, sobre las exposiciones accidentales o no intencionadas
clinicamente significativas y sobre los resultados del anélisis;

c. se declarara lo antes posible a la autoridad sanitaria competente la existencia de sucesos
significativos en relacion con exposiciones accidentales o no intencionadas, y se le notificaran los
resultados del analisis de dichos sucesos y las medidas correctoras adoptadas para evitarlos.

2. A los efectos previstos en el apartado anterior, la autoridad sanitaria competente establecera un
sistema de notificaciones y declaraciones que asegure la difusion de informacion relevante para la
proteccion radiolégica en las exposiciones médicas obtenida a partir del analisis de sucesos
significativos relacionados con exposiciones accidentales y no intencionadas.

3. El programa de garantia de calidad de las Unidades asistenciales que realicen practicas
radioterapéuticas deberd incluir un estudio del riesgo de exposiciones accidentales o no
intencionadas.
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1. Las unidades asistenciales de diagndstico o terapia dispondran de protocolos escritos de cada
tipo de procedimiento meédico-radiolégico estandar para cada equipo destinado a categorias
especificas de pacientes.

Dichos protocolos se actualizaran periédicamente y se revisaran siempre que se introduzcan
modificaciones 0 nuevas técnicas clinicas. Los procedimientos intervencionistas y de tomografia
computarizada que se consideren de altas dosis constaran en el programa de garantia de calidad

2. En los procedimientos medico-radiologicos de radioterapia y medicina nuclear, la informacion
relativa a la exposicion del paciente formara parte del informe del procedimiento.

3. Los prescriptores dispondran de orientaciones de referencia para la obtencion de imagenes
médicas, teniendo en cuenta las dosis de radiacion.

4. Las administraciones sanitarias de las comunidades autdonomas realizaran auditorias clinicas
periddicas de las Unidades asistenciales de diagnostico o terapia en el marco de los métodos y
sistemas de evaluacidon externa establecidos.

5. Siempre que se superen de manera significativa los niveles de referencia para el diagnostico o se
degrade la calidad de imagen de manera reiterada se procedera a las correspondientes revisiones
locales y se adoptaran las medidas correctoras adecuadas sin dilacién, utilizandose como referencia
documentos aceptados y refrendados por las sociedades cientificas competentes o instituciones
internacionales de reconocida solvencia.
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Gestidn de los equipos

e -

1. Todos los equipos médico-radiolégicos en uso se mantendran bajo estricta vigilancia en lo
referente a la proteccion radioldgica.

2. Cada instalacion médico-radioldégica debera contar con un inventario actualizado de los
equipos. Las comunidades autbnomas mantendran un censo actualizado de todos los equipos

3. Las Unidades asistenciales implantaran los correspondientes programas de control de
calidad del equipamiento, dentro de los programas de garantia de calidad de las
correspondientes Unidades asistenciales.

4. Antes del primer uso de cada equipo con fines clinicos, el suministrador, en presencia del
especialista en Radiofisica Hospitalaria, efectuara las correspondientes pruebas de aceptacion,

5. Asimismo realizara una validacion anual de los indicadores dosimétricos de los equipos de
radiodiagnostico y radiologia intervencionista y tras intervenciones en los equipos que puedan
afectar a la dosis o a la calidad de imagen, asi como de la adecuada utilizacion de las técnicas.

6. El titular del centro sanitario debera tener prevista la adopcion de las medidas necesarias
para corregir el eventual funcionamiento inadecuado o defectuoso del equipo meédico-
radiolégico en uso, asi como la aplicacion de criterios especificos de aceptabilidad del equipo,
europeos o0 de organizaciones internacionales de reconocida solvencia, para la adopcion de las
medidas correctoras apropiadas, incluida la retirada de servicio del mismo, con informe del
responsable de la Unidad asistencial correspondiente.
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Gestion de los equipos

7. En particular, se observaran las siguientes prescripciones:

a)

b)

d)

gueda prohibido el uso clinico de equipos de fluoroscopia sin un dispositivo que controle
automaticamente la tasa de dosis, o0 sin un intensificador de imagen o dispositivo similar;

los equipos utilizados para radioterapia mediante haces externos que funcionen con una
energia nominal superior a 1 megaelectronvoltio (MeV) deberan contar con un dispositivo
de verificacion de los parametros de tratamiento mas importantes;

los equipos utilizados para radiologia intervencionista deberan contar con un dispositivo o
funcion para informar al profesional sanitario habilitado y a los encargados de los
aspectos practicos de los procedimientos medicos sobre la cantidad de radiacion
producida por el equipo durante el procedimiento;

todo equipo utilizado para radiologia intervencionista y tomografia computarizada y todo
equipo nuevo utilizado a efectos de planificacion, simulacion y verificacion, debera contar
con un dispositivo o funcion para informar al profesional sanitario habilitado, al final del
procedimiento, sobre los parametros pertinentes para evaluar la dosis al paciente;

los equipos utilizados para radiologia intervencionista y tomografia computarizada
deberan tener la capacidad de transferir la informacion contemplada en la letra d) del
presente apartado al registro de la exploracion;
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