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1.- Radiación ionizante: efectos y riesgo.

Tanto dosis (de radiación) altas como bajas pueden causar un aumento estadísticamente significativo en la incidencia de 
efectos (como cáncer o efectos hereditarios), mucho tiempo después de la exposición.

El peso de la evidencia sustenta que, para dosis bajas, es científicamente verosímil suponer 
que esta incidencia crecerá en proporción directa al aumento de la dosis en órganos y tejidos 
(reconociendo que existen incertidumbres)

Los estudios celulares y moleculares no proveen de buenas razones para suponer que pueda existir 
un umbral de dosis mínima para la inducción de tumores. 

Modelo lineal-
sin umbral 
(LNT)

Es la probabilidad de ocurrencia del efecto y no su severidad lo que aumenta con la dosis



2.- Retos en la seguridad radiológica del paciente.

Cualquier exposición por encima del fondo natural de radiación es capaz de causar algún efecto:
Debe JUSTIFICARSE siempre que los beneficios superan a este riesgo.

Justificación: Médicos especialistas prescriptores, 
Médicos especialistas que asumen la responsabilidad clínica de la exposición médica 

individual (*),
Especialistas radiofísicos.

Optimización. Médicos especialistas que emplean radiaciones,
Radiofísicos, 
Técnicos Superiores en imagen para el diagnóstico.

(*) “Profesional sanitario habilitado”. Responsabilidad clínica: justificación, optimización, evaluación clínica de los resultados, entrega al 
paciente de información sobre el riesgo de las radiaciones ionizantes. 

Limitación. (No aplica a pacientes).



3.- Oportunidades de mejora en la JUSTIFICACIÓN.

Concienciar a través de la difusión de:

- Otros documentos de sociedades científicas.

- Documentos HERCA.

- Guías de prácticas inadecuadas: “No hacer”.

- Guías de indicaciones

Fomentar monitorización de las peticiones vs indicaciones de 
pruebas.

Promover y evaluar herramentas de ayuda a la toma de 
decisiones de pruebas a realizar



4.- JUSTIFICACIÓN en nuevas prácticas.



5.- Oportunidades de mejora en la OPTIMIZACIÓN.

Dosis de 
radiación

Calidad 
de 

imagen

= Diseño de protocolos y guías de buenas 
prácticas por procedimiento´.
Adaptados a casos especiales.

+ Técnicos Superiores en Imagen

Uso de niveles de referencia de dosis (DRL’s).

Apoyo en los sistemas de gestión de dosis:
Ofrecen parámetros relacionados con la exposición (¡No dosis al paciente!)

Radiofísicos:

Médicos especialistas responsables: 

Definición de la calidad de imagen necesaria para el diagnóstico según 
procedimientos, patologías, etc.



6.- Mejora continua: Auditorías clínicas.

Euratom 2013/59, Art.58.e: Los estados miembros velarán por que se realicen auditorías clínicas de acuerdo con los 
procedimientos nacionales. 

Artículo.15



6.- Mejora continua: Auditorías clínicas.

Addendum 2021:

2019



6.- Mejora continua: Auditorías clínicas.

NO ES una inspección de cumplimiento de requisitos legislativos.

NO ES una auditoría o evaluación del programa de garantía de calidad

Elegir un aspecto, 
proceso o indicador 

para revisón 
sistemática

Diseñar metodologgía de 
la auditoría y Establecer 

el estándar para 
compararse

Revisar / Recoger 
datos in situ 

Comparar con el 
estándar y 

producir informe 
de conclusiones

Implantar 
cambios (si 
procede)

(Re-auditar)

Inspecciones o Procesos de 
certificación

Auditoría clínica

Base Legislación y normas Estándares y buenas prácticas

Resultado Requerimientos Recomendaciones

Organización Autoridades competentes 
(organismos certificación)

Consenso de expertos en el área 

Equipo Inspectores (auditores externos) Profesionales

Propósito / ámbito Restringido Amplio




