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D° INFORMACION
D° CONSENTIMIENTO

iEl 4° Principio de
Proteccion RX;

CONCEPTO
de

SOIMNIENIuoS ALTA DOSIS

s,,/ Exploraciones radiologicas e historial dosimeétrico

DLP Doslis efectiva
Exploracion (mGy- (mSv)
cm)

29/07/2012 TAC TORAX-ABD -PELVIS
03/09/2012 TAC TORACICO

06/09/2012 TAC ABDOMINO-PELVICO
23/04/2014 TAC TORAX-ABD -PELVIS

. 08/06/2012  TAC TORAX-ABD -PELVIS
o 06/11/2012  TAC ABDOMINAL
3 'I- 30/07/2012  TAC ABDOMINAL
H I S O R IA L 08/04/2013 TAC TORAX-ABD -PELVIS
p 25/06/2012  TAC ABDOMINO-PELVICO
6 7 01/07/2012  TAC TORAX-ABD -PELVIS
01/08/2012  ANGIO TC ARTERIA PULMONAR
24/01/2013  TAC TORAX-ABD -PELVIS
L 09/04/2013  TAC TORAX-ABD -PELVIS
I N FO R MA : I O N ) 20/10/2013  TAC TORAX-ABD -PELVIS
u




iEl 4° Principio de
Proteccion RX;




f iEl 4° Principio de Proteccion RXj l )

* D° CONSENTIMIENTO

P AUTONOMIA

« D° INFORMACION

Concepto capital: ANALISIS RIESGO-BENEFICIO

PACIENTE
DIRECTIVA 59/ 2013 P° TRANSPARENCIA

v
Real Decreto 1976/1999 \ A 4

Real Decreto 815/2001 PRINCIPIOS
P.R.

Po OPTIMIZACION B Sl o CONTROL de DOSIS

Po.Vva,
A PROFESIONAL = Lo que no se mide, no se conoce
L ow |
A S @:&'ldr;
R easonably

. NG = Lo que no se gestiona, no se mejof
A chievable o8 ; j | .

= Lo que no se conoce, no se gestior




DIRECTIVA 59 / 2013 / EURATOM
CONSIDERANDO n° 28

En el &mbito meédico, importantes novedades tecnologicas y cientificas han

dado lugar a un aumento notable de la exposicidn de los pacientes.

En este sentido, la presente Directiva debe poner de relieve la necesidad de:

« JUSTIFICAR la exposiciéon médica, incluida la de personas asintomaticas

Proponer requisitos mas estrictos en cuanto a:

= La INFORMACION que debe proporcionarse alos PACIENTES
* El REGISTRO

= La NOTIFICACION
= El uso de NIVELES DE REFERENCIA PARA DIAGNOSTICO

= La DISPONIBILIDAD DE DISPOSITIVOS INDICADORES DE DOSIS

} De DOSIS procedimientos médicos




iEl 4° Principio de
Proteccion RX;




ACTO RADIOLOGICO

INDICACION LEX CONSENTIMIENTO
MEDICA ARTIS EFICAZ

' v

« Normas Derechos:
- e Protocolos = Informacion
JUSTIFICACION * Buenas practicas = Consent. Informado

RD 815/2001,13 de julio * “Ex ante” Real Decreto 1976/1999

 Caso concreto
* Radiélogo “medio”

RD 1976/1999, 23 de Dic Ley 41/2002, 4 de Nov

Ley Autonomia Paciente

Morales A, Vilar J. El ejercicio de la radiologia bajo el punto de vista médico - legal. Radiologia
Esencial. Panamericana; 2010. p. 1838-47




D° ala INFORMACION y CONSENTIMIENTO

DECRETO DE CALIDAD - RD 1976 /1999

SUPUESTO Art. DERECHO RESPONSABLE
» Médico prescriptor

Art. 9.1 [Informacion [* Radiélogo
e Titular unidad sistenc.

e Mujeres con capacidad
de procrear

Informacion
e Altas dosis de radiacion

Consentim. ° Radiologo

Informacién L
« Comité Etico de

Investigacion Clinica

e Investigacion clinica
Consentim.

e Pacientes embarazadas Informacion | Radiofisico




D° a la INFORMACION y CONSENTIMIENTO

DECRETO DE CALIDAD - RD 1976/ 1999

ART. 9.2 m
RADIOLOGO

“Los posibles

¢A QUIEN?

Al PACIENTE

riesgos asociados” Incapacidad:

CONTENIDO ‘Representante Legal

SUSTANTIVO

Protocolos éticos ClI ALTA DOSIS RX

¢ FORMA?

ESCRITA
“Protocolo firmado”




D° INFORMACION m.
DIRECTIVA 2013 /59 / EURATOM > OBLIGACION LEGAL

- Art. 58.b; @

= Lainformacion relativa a la exposicion del paciente debe

ser parte del informe del procedimiento medico-radioldgico.

- Art. 60.3:

* Los equipos deben disponer de los elementos necesarios

para enviar..., dicha informacion al informe asociado a la

exploracion.



https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwir3OLy2-TTAhWElxoKHRfpCdMQjRwIBw&url=https://www.elcaminohospital.org/library/ultrafast-computed-tomography-ultrafast-ct-scan&psig=AFQjCNGDt0t3m0BpYI7g1WrXNq_Jp71-Pg&ust=1494484770326154
https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwir3OLy2-TTAhWElxoKHRfpCdMQjRwIBw&url=https://www.elcaminohospital.org/library/ultrafast-computed-tomography-ultrafast-ct-scan&psig=AFQjCNGDt0t3m0BpYI7g1WrXNq_Jp71-Pg&ust=1494484770326154

D° INFORMACION y CONSENTIMIENTO ml
DIRECTIVA 2013 /59 / EURATOM - ART. 22.4e

Articulo 22 = Préacticas que conllevan la EXPOSICION
DELIBERADA DE PERSONAS PARA OBTENCION DE IMAGENES

22.4 = Si un Estado miembro ha determinado que una practica concreta
gue conlleva exposiciones para obtencion de imagenes no medicas

esta justificada, garantizara que:

22.4.e > Se proporcione INFORMACION y se pida el CONSENTIMIENTO

de las personas que vayan a estar expuestas, permitiendo, en determinados

casos, que las autoridades encargadas del cumplimiento de la ley actuen

sin dicho consentimiento de acuerdo con la legislacién nacional.




D° INFORMACION y CONSENTIMIENTO .

DIRECTIVA 2013 /59 /| EURATOM > ART. 22.4e
Procedimientos en los que se utilicen equipos médico-radioldgicos

1. Evaluacion radioloégica de la salud con fines de contratacion

2. Evaluacion radioldgica de la salud con fines de inmigracion

3. Evaluacioén radiologica de la salud con fines de aseguramiento

4. Evaluacion radioldgica del desarrollo fisico de nifios y adolescentes
en relacion con una carrera en el deporte, la danza, etc.

5. Evaluacion radiologica de la edad

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




iEl 4° Principio de

Proteccion RX;

CONCEPTO
de
ALTA DOSIS




SUPUESTO de HECHO = ALTA DOSIS DE RADIACION )

CONCEPTO CONCEPTO
JURIDICO ey g TECNICAMENTE
DETERMINADO Ji7"% =% Sl INDETERMINADO

RX INTERVENCIONISTA TC > NECESITA
CONCRECION

“ AL ETER I
BIFRONTE

Art. 61 C > Directiva Definirlll'_mite
2013/59/Euratom nUMerico

t

Art. 9.1 = Directiva
97/43/Euratom




D° INFORMACION
D° CONSENTIMIENTO

iEl 4° Principio de
Proteccion RX;

CONCEPTO
de

SOIMNIENIuoS ALTA DOSIS

s,,/ Exploraciones radiologicas e historial dosimeétrico

DLP Doslis efectiva
Exploracion (mGy- (mSv)

29/07/2012 TAC TORAX-ABD -PELVIS

03/09/2012 TAC TORACICO
06/09/2012 TAC ABDOMINO-PELVICO
23/04/2014 TAC TORAX-ABD -PELVIS
08/06/2012 TAC TORAX-ABD -PELVIS
06/11/2012 TAC ABDOMINAL

30/07/2012  TAC ABDOMINAL
08/04/2013 TAC TORAX-ABD -PELVIS
25/06/2012  TAC ABDOMINO-PELVICO

01/07/2012 TAC TORAX-ABD -PELVIS

Vd
01/08/2012 ANGIO TC ARTERIA PULMONAR
24/01/2013 TAC TORAX-ABD -PELVIS
09/04/2013 TAC TORAX-ABD -PELVIS

24/10/2013 TAC TORAX-ABD -PELVIS




D° INFORMACION m.
DIRECTIVA 2013 /59 / EURATOM > OBLIGACION LEGAL

= Art. 58.b = La informacion relativa a la exposicion del
paciente:
* Debe ser parte del informe del procedimiento médico-

radiologico.

= Art. 60.3 2 Los equipos deben disponer de:

* Los elementos necesarios para enviar..., dicha

informacion al informe asociado a la exploracion.
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DERECHO A LA INFORMACION DOSIMETRICA

Digitalizacion Radiologica
e Historial Dosimetrico

XABIER IBARZABAL

Xabier Ibarzabal Astigarraga
| Area de desarrollo y mantenimiento de aplicaciones. Subdireccidn de Informdtica y Sistemas de Informacion

= Xabier Ibarzabal
Digitalizacion radioldgica e historial dosimétrico.

1+S: Informaticay Salud 2.012; 95: 36.

] Dsakidetza _
= @ ___Jd PACS Corporativo=> 2.008




EL HISTORIAL DOSIMETRICO DEL PACIENTE DE OSAKIDETZA / SVS

» Software utilizado: “Dosis Online”

* Desarrollado por el Hospital @
Clinico San Carlos de Madrid

. _'-r».l N CADY p
GO SAN CARLOS

4
\ Hospital Clinico
3

E Lg b San Carlos
| , B

Real-time measurement e ;
and audit of radiation dose [ =% 8" RADIOLOGIA

to patients undergoing g SN : . R

computed radiography. oy Radiologia 2013; 55: 35-40
Vano E1l, Fernandez JM, Ten

JI, Guibelalde E, Gonzalez
L, Pedrosa CS. Sistemas de registro automatico de pacientes en

instalaciones de radiologia digital. Historial dosimétrico

ARTICULO ESPECIAL

Radiology.
2002: 225 283-8. J.l. Ten Moron®-*, E. Vafio Carruana®cy J. Arrazola Garcia®®



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Vano E[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=12355017
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Fernandez JM[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=12355017
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Ten JI[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=12355017
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Guibelalde E[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=12355017
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Gonzalez L[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=12355017
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Pedrosa CS[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=12355017

EL HISTORIAL DOSIMETRICO DEL PACIENTE DE OSAKIDETZA / SVS

-

+(] OsabideGlobal - 1481 -

Morales

maria [l Osabide Global - 2
i ‘ e Wistoria Cliricas S w .5‘ a ﬂ M‘;gigceol

ZZ Ambulancias .

g% Motivo de Consulta
%, Anotacion Médico de Guardia

| Alertas

& 01/01/0001 Alergias no consultadas E Constantes del Paciente ™
8?2 Antecedentes Familiares y Personales &% Interconsulta de Hospitalizacidén
». Diagndsticos de Episodios Previos 27 B Consentimientos Informados

~® Tratamiento habitual.m

¥ Sin Evolucion (Anamnesis y Exploracion fisica)
B Sin Informe de alta

F. Ultimas actividades™

B Consentimientos Informados

B Evolutivos del paciente 10
mloraclones radiologicas e historial dosimétrico




Ospitalea

EL HISTORIAL DOSIMETRICO DEL PACIENTE EN HUD

Morales

l *.'7 Angel

Medico

« Exploraciones radiologicas e historial dosimétrico

DLP Dosis efectiv?a DLP media Dosis efectiva
Fecha Exploracion (m(i‘,y- (mSv) i (mGycm) media (mSv)
cm i

29/07/2012  TAC TORAX-ABD -PELVIS 15676 235 S 11129

03/09/2012  TAC TORACICO 2680 38 . 4040

06/09/2012  TAC ABDOMINO-PELVICO 16755 251 L7947

23/04/2014  TAC TORAX-ABD -PELVIS 11539 173 S 11129

08/06/2012  TAC TORAX-ABD -PELVIS 12373 186 C 11129 =+
06/11/2012  TAC ABDOMINAL 20878 313 - 846, »rial dosimaétrico
30/07/2012  TAC ABDOMINAL 14367 216 . 8461

08/04/2013  TAC TORAX-ABD -PELVIS 12930 194 © 11129

25/06/2012  TAC ABDOMINO-PELVICO 12043 181 - 7947

01/07/2012  TAC TORAX-ABD -PELVIS 15514 233 © 11129

01/08/2012  ANGIO TC ARTERIA PULMONAR . 3208

24/01/2013  TAC TORAX-ABD -PELVIS 13886 208 - 11129

09/04/2013  TAC TORAX-ABD -PELVIS 9268 139 C 11129 ! o

tarias y Consultas

24/10/2013 TAC TORAX-ABD -PELVIS 13236 19,9 11129

pLP [ DOSIS EFECTIVA

W Proximas Citas 5 -+

. Prerredactados
/% Procedimientos ] -

Peticion Pruebas Laboratorio .

[7] Mi Episodio [ | Ver por Procesos




DERECHO A LA INFORMACION DOSIMETRICA

Osakidetza

O-sarean

Osakidetza E El portal de la
(. O-sarean

es | eu Contacto | Ayuda | Mapa Web | Accesibiidad | Profesionales Osakidetza

Soy un profesional Para empresas
e —

Estas en: Inicio »Ciudadania »MiCarpeta de Salud »Preguntas frecuentes

Mi Carpeta de Salud | Preguntas frecuentes

(m%b‘:'m) ?‘?gés'ae{ﬁfécl)a b £Qué necesito para acceder a Mi Carpeta de Salud?

312 4 192 ¢Que es un historial Dosimetrico?

¢Qué un DLP?

Si mi DLP es muy superior al DLP media, ;deberia preocuparme?

Mi Carpeta de Salud

Informacion adicional del Historial Dosimétrico

* Informarles de su dosis, uso
racional y de sus efectos adversos.

Fuente: https://micarpetasalud.osakidetza.net/b65CarpetaSaludWar/ayuda/preguntas?



https://micarpetasalud.osakidetza.net/b65CarpetaSaludWar/ayuda/preguntas?modoSmartphone=

D° INFORMACION
D° CONSENTIMIENTO

iEl 4° Principio de
Proteccion RX;

CONCEPTO
de

SOIMNIENIuoS ALTA DOSIS

s,,/ Exploraciones radiologicas e historial dosimeétrico

DLP Doslis efectiva
Exploracion (mGy- (mSv)
cm)

29/07/2012 TAC TORAX-ABD -PELVIS
03/09/2012 TAC TORACICO

06/09/2012 TAC ABDOMINO-PELVICO
23/04/2014 TAC TORAX-ABD -PELVIS

. 08/06/2012  TAC TORAX-ABD -PELVIS
o 06/11/2012  TAC ABDOMINAL
3 'I- 30/07/2012  TAC ABDOMINAL
H I S O R IA L 08/04/2013 TAC TORAX-ABD -PELVIS
p 25/06/2012  TAC ABDOMINO-PELVICO
6 7 01/07/2012  TAC TORAX-ABD -PELVIS
01/08/2012  ANGIO TC ARTERIA PULMONAR
24/01/2013  TAC TORAX-ABD -PELVIS
L 09/04/2013  TAC TORAX-ABD -PELVIS
I N FO R MA : I O N ) 20/10/2013  TAC TORAX-ABD -PELVIS
u




ZONA:

= No pacifica.
o:ula:d| | = Pocaevidencia cientifica e e

riesgos asociados”

= Sujeta a especulaciones
= Posturas ideoldgicas
= Sometida al P° de Precaucion

A

A = Modelo lineal sin umbral; LNT

= Seguido por:
« ICRP
« BEIR VII

C - UNSCEAR

- NRPB
* NCRP
 OIEA
* NEA

= Matizado: BEIR VII

>

Dosis

B'= Modelo Lineal con umbral D 2>Modelo supra-linealidad

E. Modelo de curva lineal- cuadratica




PRINCIPIO DE PRECAUCION

“Cuando una actividad representa una amenaza o un dano para la
salud humana o el medio ambiente, hay que tomar medidas de
precaucion incluso cuando la relacion causa-efecto no haya podido

demostrarse cientificamente de forma concluyente”

1. Obligacion de actuar = MEDIDAS DE SEGURIDAD

" Incluso en presencia de incertidumbre
2. Obligacién de GESTION DEL RIESGO:
* Trasladar la responsabilidad a quienes manejan el riesgo
3. Obligacion de TRANSPARENCIA:
= Asegurar los derechos ala INFORMACION Y CONSENTIMIENTO




A=Y elVI =Bl “Los posibles riesgos asociados”

Riesgo‘
Cénce?

Llamado de BONN a la Accion:;

Declaracion conjunta de la

OIEA Yy la OMS

Accion 5 b = Reforzar las investigaciones de los efectos de bajas dosis
de radiacion sobre la salud y el riesgo radiolégico de exposiciones
externas e internas, especialmente en NINOS y MUJERES GESTANTES,
con el objetivo de reducir las incertidumbres en |la estimacion del riesgo a

bajas dosis de radiacion.




;,COMO? 1 “Posibles riesgos asociados”
INFORMACION = RIESGOS PERSONALIZADOS

Ley 41/2002, 4 de Nov. Ley Autonomia Paciente = Art. 16.4.i

DAVID
BRENNER

Foto: Uso libre

Riesgo estimado

Abdomen
caminan por la

izquierda”

1020730 40 50 60 70 80 Brenner DJ, et al. Estimated risks of radiation-

~ induced fatal cancer from pediatric CT. AJR
Edad a la TC {afios) 2001:176: 289-96. :




benefits of an indicated CT scan far
outweigh the risks."

"There is wide agreement that the Fuente BEIR VII Fase 2

Informacion a los pacientes de:
» Los indicadores de dosis.

= L os riesgos asociados a la radiacion.

CALCULATE YOUR RISK

Print an Individual Report

e Me qusta 3 A 232 personas les
gusta esto.

fl| http://www.xrayrisk.com

F&L Medical Products



‘I* VALY
RISK:

Promoting responsible imaging
through patient and provider education

FAQ of the Month

home about faq's calculate your risk glossary contact

Risk Calculator @rer

Plain Films (x-rays)

Chest x-ray (2 views) Study: Abdomen and Pelvis CT
Abdomen x-rays
Pelvis x-rays Gender: Male © Female @
Hip x-rays (unilateral)

Neck x-rays

Upper Back x-rays

Lower Back x-rays

Extremity x-rays (Hands, Feet, etc)
Mammogram (unilateral) Number of Exams: 1
Dental x-ray (panoramic)
Dental x-ray (4 intraoral bitewings) Average Dose: 14.000 (mSv)
Skull x-rays
DEXA Scan (Bone Density) (mGy - cm)

Age at Time of Study: 1 (years)

Doses are based on adult averages and pediatric risk may be
inaccurate.

Dose is based on multiple views
| Calculate || Add This Exam to your Report |

CT Scans Total Effective Dose: 14 (mSv)
Fluoroscopy

Nuclear Medicine
Interventional Procedures
MRI and Ultrasound

Additional Cancer Risk: 0.356372 | (%) [1in 281

Baseline Cancer Risk: 37.5 (%)

Baseline + Additional Risk: 37.856372 (%)




INFORMACION Y CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

PROPUESTA DE TEXTOS A INCLUIR EN LOS
CONSENTIMIENTOS INFORMADOS DE PRUEBAS
RADIOLOGICAS RELATIVOS A RIESGOS POR
RADIACIONES IONIZANTES

SOCIEDAD ESPANOLA DE
PROTECCION RADIOLOGICA

https:/lwww.ffis.es/ups/proteccion_radiologica_radiologia_intervencionista/Consentimiento_Radioproteccion.pdf




IDENTIFICAR > VENTAJAS / DIFICULTADES

DIRECTIVA 59/2013/EURATOM

Consensuar:
Como informar
los riesgos

Blindaje legal del D°
a la Informacion
y el Consentimiento

Definir
técnicamente el
concepto de alta

dosis

La informacion
dosimétrica esté a
disposicion del
paciente




