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OBJETIVOS

- Exponer los aspectos reglamentarios pendientes de
resolver o mejorar en la Normativa vigente relacionada
con el tema presentado: detallaremos los cambios mas
relevantes con respecto a la Directiva de 1997.

- Identificar 4 o0 5 dificultades derivadas de la nueva
Directiva en el momento de su implementacion y
proponer posibles soluciones: lo plantearemos en
paralelo a los cambios.

- Exponer 4 0 5 ventajas derivadas de la nueva Directiva
en el momento de su implementacion: las plantearemos
en paralelo a los cambios.

- Describir propuestas concretas de formacion en cada
drea profesional: Ya previsto un curso de la Consejeria de
Sanidad en el HCSC, el J22 y V23 de junio de 2017.



Algunos cambios relevantes de la nueva directiva
Europea sobre Normas Basicas de Seguridad (1)

Se refuerza la necesidad de formacion (inicial y
continuada) en proteccion radioldgica.

Se dan criterios para los procedimientos de imagen
en personas asintomaticas.

Se deben tener también en cuenta las dosis
ocupacionales para la justificacion y optimizacion de
las exposiciones médicas.

Se deben utilizar los niveles de referencia de dosis
para diagndstico (DRLs), se deben revisar
periodicamente, y se debe aplicar las posibles
medidas correctoras sin retraso.



Algunos cambios relevantes de la nueva directiva
Europea sobre Normas Basicas de Seguridad (2)

Se requiere la implicacion de los radiofisicos (“medical physics
expert”) en los servicios de imagen y su participacion en la
seleccion de equipos y en |a optimizacion de los
procedimientos.

La informacion de las dosis impartidas a los pacientes debe
estar accesible y los nuevos sistemas de imagen deben tener |la
capacidad de transferir esa informacion a los informes de los
procedimientos.

Es obligatorio registrar las dosis de todos los procedimientos
de TC e intervencionismo.

Se debe identificar la “responsabilidad clinica” de los
profesionales implicados en las exposiciones médicas.



Algunos cambios relevantes de la nueva directiva
Europea sobre Normas Basicas de Seguridad (3)

9. Serequiere un analisis de riesgos de incidentes y accidentes
como parte de los programas de garantia de calidad
(especialmente en radioterapia).

10. Se debe lealizar un registro de las exposiciones accidentales
y no intencionadas.

11. Nuevo limite de dosis ocupacional para el cristalino (20
mSv/ano o 100 en 5 anos). La dosis efectiva ya no se
promedia en 5 anos.

12. Las antiguas exposiciones médico-legales (ahora llamadas
exposiciones deliberadas de personas para fines distintos de
los médicos) ya no se consideran exposiciones médicas, pero
se deben justificar y optimizar adecuadamente.



Medical Physics Expert

b)

1997/43/Euratom. Art.6.3.

In radiotherapeutic practices, a
medical physics expert shall be
closely involved.

In standardized therapeutical nuclear
medicine practices and in diagnostic
nuclear medicine practices, a medical
physics expert shall be available.

For other radiological practices, a
medical physics expert shall be
involved, as appropriate, for
consultation on optimization
including patient dosimetry and
quality assurance including quality
control, and also to give advice on
matters relating to radiation
protection concerning medical
exposure, as required.

2013/59/Euratom. Art. 58.d.

In radiotherapeutic practices
other than standardised
therapeutic nuclear medicine
practices, a medical physics
expert shall be closely involved;

In standardised therapeutical
nuclear medicine practices as well
as in radiodiagnostic and
interventional radiology
practices, involving high doses ...
a medical physics expert shall be
involved;

For other medical radiological
practices not covered by previous
points, a medical physics expert
shall be involved, as appropriate,
for consultation and advice on
matters relating to radiation

protection concerning medical
exposure.




VENTAJAS Y DIFICULTADES

VENTAJAS de la Directiva:

1.

3.
4.

Mejoras en justificacion (también en personas asintomdticas) y
mejor acceso y gestion de los valores de dosis a pacientes.

Mas atencion a la optimizacion (con mayor implicacion del «Medical
Physics Expert» -MPE- en imagen, y mejor uso de los DRLs).

Mejor gestion de las exposiciones accidentales y no intencionadas.
Mejor definicion de las misiones y responsabilidades de los MPE.

DIFICULTADES para su implementacion:

1.

Se requerirdn mds recursos humanos (PMEs en imagen) y materiales,
y reforzar la cultura de la seguridad radioldgica.

Se deberdn prever mds actividades de formacion (inicial y
continuada) en PR.

Los equipos de imagen deberian tener la capacidad de transferir la
informacion de dosis y disponer de personal para gestionarla.

Mejorar las estimaciones de dosis en cristalino en algunas prdcticas y
la PR ocupacional.



CURSO-SOBRE LA
IMPLEMENTACION DE LA NUEVA
DIRECTIVA EUROPEA SOBRE
NORMAS BASICAS DE SEGURIDAD

EN EL AMBITO MEDICO
22y 23 de juniode 2017

Dirigido a:
Facultativos Especialistas
en Radiofisica
Hospitalaria,
Radiodiagnostico,
Medicina Nucleary
Oncologia Radioterapica;
Responsables de calidad
y seguridad del paciente.

Lugar de celebracion:
Aula Fernandez Cruz.
Hospital Clinico San
Carlos. 28040 Madrid.
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