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Dr. Ángel Morales

El derecho a la información y consentimiento. 

RD Calidad en RX. 

Foto: uso libre

Foto: uso libre
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Pº OPTIMIZACIÓN Pº  CONTROL de DOSIS

Pº JUSTIFICACIÓN

A  s

L  ow

A  s

R  easonably

A  chievable

 Lo que no se mide, no se conoce

 Lo que no se conoce, no se gestiona

 Lo que no se gestiona, no se mejora

¡El 4º Principio de Protección RX¡

Real Decreto 1976/1999

Real Decreto 815/2001 PRINCIPIOS 

P.R.

Pº.Vª. 

PROFESIONAL

VALOR DE REFENCIA

ANEXO I:  RD 1976/1999

PACIENTE
Pº  TRANSPARENCIA

• Dº CONSENTIMIENTO

• Dº INFORMACIÓN

Pº  AUTONOMÍA

NRD

DIRECTIVA 59 / 2013 
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 La INFORMACIÓN que debe proporcionarse a los PACIENTES

 El  REGISTRO

 La NOTIFICACIÓN

 El uso de NIVELES DE REFERENCIA PARA DIAGNÓSTICO 

 La DISPONIBILIDAD DE DISPOSITIVOS INDICADORES DE DOSIS

En el ámbito médico, importantes novedades tecnológicas y científicas han 

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

DIRECTIVA 59 / 2013 / EURATOM

CONSIDERANDO nº 28

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

• JUSTIFICAR la exposición médica, incluida la de personas asintomáticas

Proponer requisitos más estrictos en cuanto a: 

De DOSIS procedimientos médicos



Dº INFORMACIÓN

Dº CONSENTIMIENTO

¡El 4º Principio de 

Protección RX¡
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LEX 

ARTIS

• Normas

• Protocolos

• Buenas prácticas

• “Ex ante”

• Caso concreto

• Radiólogo “medio”

CONSENTIMIENTO

EFICAZ

Derechos:

 Información

 Consent. Informado

INDICACIÓN

MÉDICA

JUSTIFICACIÓN

RD 815/2001,13 de julio

Morales A, Vilar J. El ejercicio de la radiología bajo el punto de vista médico - legal. Radiología 

Esencial. Panamericana; 2010. p. 1838–47

ACTO RADIOLÓGICO

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

Ley Autonomía Paciente

Real Decreto 1976/1999



SUPUESTO Art. DERECHO RESPONSABLE

 Mujeres con capacidad 

de procrear
Art. 9.1 Información

• Médico prescriptor

• Radiólogo

• Titular unidad sistenc.

 Altas dosis de radiación
Art. 9.2

Información

• RadiólogoConsentim.

 Investigación clínica
Art. 8

Información
• Comité Ético de 

Investigación Clínica
Consentim.

 Pacientes embarazadas Art. 7.4 Información • Radiofísico

DECRETO DE CALIDAD  RD 1976 / 1999 

Dº a la INFORMACIÓN  y  CONSENTIMIENTO



¿QUIÉN?

RADIÓLOGO

¿CUÁNDO?

Al PACIENTE

Incapacidad:

•Representante Legal

¿A QUIÉN?

ALTA DOSIS RX

¿FORMA?

ESCRITA

“Protocolo firmado”

¿CÓMO?

Protocolos éticos CI

¿DE QUÉ?

“Los posibles 

riesgos asociados”

ART. 9.2

CONTENIDO

SUSTANTIVO

Dº a la INFORMACIÓN  y  CONSENTIMIENTO

DECRETO DE CALIDAD  RD 1976 / 1999 



DIRECTIVA 2013 /59 / EURATOM  OBLIGACIÓN LEGAL

 Art. 60.3: 

 Los equipos deben disponer de los elementos necesarios 

para enviar…, dicha información al informe asociado a la 

exploración.

Dº  INFORMACIÓN

 Art. 58.b:

 La información relativa a la exposición del paciente debe 

ser parte del informe del procedimiento médico-radiológico.

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


Dº  INFORMACIÓN y CONSENTIMIENTO

DIRECTIVA 2013 /59 / EURATOM  ART. 22.4e 

Artículo 22  Prácticas que conllevan la EXPOSICIÓN 

DELIBERADA DE PERSONAS PARA OBTENCIÓN DE IMÁGENES 

NO MÉDICAS 
22.4  Si un Estado miembro ha determinado que una práctica concreta 

que conlleva exposiciones para obtención de imágenes no médicas 

está justificada, garantizará que: 

22.4.e  Se proporcione INFORMACIÓN 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 actúen 

sin dicho consentimiento de acuerdo con la legislación nacional. 



Dº  INFORMACIÓN y CONSENTIMIENTO

DIRECTIVA 2013 /59 / EURATOM  ART. 22.4e 

Procedimientos en los que se utilicen equipos médico-radiológicos

1. Evaluación radiológica de la salud con fines de contratación

2. Evaluación radiológica de la salud con fines de inmigración

3. Evaluación radiológica de la salud con fines de aseguramiento

4. Evaluación radiológica del desarrollo físico de niños y adolescentes

en relación con una carrera en el deporte, la danza, etc.

5. Evaluación radiológica de la edad

6. Uso de radiación ionizante para identificar objetos ocultos dentro del

cuerpo humano
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CARÁCTER

BIFRONTE

SUPUESTO de HECHO  ALTA DOSIS DE RADIACIÓN

CONCEPTO

JURÍDICO

DETERMINADO

Art. 9.1  Directiva 

97/43/Euratom 

Art. 61 C  Directiva 

2013/59/Euratom 

TC

RX INTERVENCIONISTA

Definir límite 

numérico

TC  NECESITA 

CONCRECIÓN

CONCEPTO

TÉCNICAMENTE

INDETERMINADO
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DIRECTIVA 2013 /59 / EURATOM  OBLIGACIÓN LEGAL

 Art. 60.3  Los equipos deben disponer de:

• Los elementos necesarios para enviar…, dicha 

información al informe asociado a la exploración.

Dº  INFORMACIÓN

 Art. 58.b  La información relativa a la exposición del 

paciente:

• Debe ser parte del informe del procedimiento médico-

radiológico.

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


XABIER IBARZABAL

EL HISTORIAL DOSIMÉTRICO DEL PACIENTE DE OSAKIDETZA / SVS

 Xabier Ibarzabal

Digitalización radiológica e historial dosimétrico. 

I+S: Informática y Salud 2.012; 95: 36.

PACS Corporativo 2.008

DERECHO A LA INFORMACIÓN DOSIMÉTRICA
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• Software utilizado: “Dosis Online”

• Desarrollado por el Hospital 

Clínico San Carlos de Madrid

José Ignacio Ten, Eliseo Vañó, 

Juan Arrazola.

Foto. Diario Médico

EL HISTORIAL DOSIMÉTRICO DEL PACIENTE DE OSAKIDETZA / SVS

Radiología 2013; 55: 35-40

18

Real-time measurement 

and audit of radiation dose 

to patients undergoing 

computed radiography.

Vano E1, Fernandez JM, Ten 

JI, Guibelalde E, Gonzalez 

L, Pedrosa CS.

Radiology.  

2002; 225: 283-8.

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
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EL HISTORIAL DOSIMÉTRICO DEL PACIENTE DE OSAKIDETZA / SVS
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EL HISTORIAL DOSIMÉTRICO DEL PACIENTE EN HUD

DLP DOSIS EFECTIVA



• Informarles de su dosis, uso 

racional y de sus efectos adversos.

DERECHO A LA INFORMACIÓN DOSIMÉTRICA

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

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


222222

¡El 4º Principio de 

Protección RX¡

Dº INFORMACIÓN
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A

A

Riesgo

Cáncer

Dosis
10 mSv 50mSv 100 mSv

D

B
E

0

C

¿DE QUÉ?

“Los posibles 

riesgos asociados”

A  Modelo lineal sin umbral; LNT 

B  Modelo  Lineal con umbral

C  Hormesis

D Modelo supra-linealidad

E. Modelo de curva lineal- cuadrática

ZONA:

 No pacífica.

 Poca evidencia científica

 Sujeta a especulaciones

 Posturas ideológicas

 Sometida al Pº de Precaución

 Seguido por:

• ICRP 

• BEIR VII 

• UNSCEAR 

• NRPB

• NCRP

• OIEA

• NEA

 Matizado: BEIR VII 
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“Cuando una actividad representa una amenaza o un daño para la 

salud humana o el medio ambiente, hay que tomar medidas de 

precaución incluso cuando la relación causa-efecto no haya podido 

demostrarse científicamente de forma concluyente”

PRINCIPIO DE PRECAUCIÓN

1. Obligación de actuar   MEDIDAS DE SEGURIDAD

 Incluso en presencia de incertidumbre

2. Obligación de GESTIÓN DEL RIESGO:

 Trasladar la responsabilidad a quienes manejan el riesgo

3. Obligación de TRANSPARENCIA:  

 Asegurar los derechos a la INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO



¿DE QUÉ? “Los posibles riesgos asociados”

Llamado de BONN a la Acción: 

Declaración conjunta de la 

OIEA y la OMS 

Acción 5 b  Reforzar las investigaciones de los efectos de bajas dosis 

de radiación sobre la salud y el riesgo radiológico de exposiciones 

externas e internas, especialmente en NIÑOS y MUJERES GESTANTES, 

con el objetivo de reducir las incertidumbres en la estimación del riesgo a 

bajas dosis de radiación.



“”

¿CÓMO? “Posibles riesgos asociados”

Ley 41/2002, 4 de Nov. Ley Autonomía Paciente  Art. 16.4.i

INFORMACIÓN  RIESGOS PERSONALIZADOS

Foto: Uso libre

DAVID 

BRENNER

”Los niños y jóvenes 

caminan por la 

izquierda”

Brenner DJ, et al. Estimated risks of radiation-

induced fatal cancer from pediatric CT. AJR 

2001;176: 289-96. 



27http://www.xrayrisk.com

Información a los pacientes de:

 Los indicadores de dosis.

 Los riesgos asociados a la radiación.

Fuente BEIR VII Fase 2
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INFORMACIÓN Y CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

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



Consensuar: 

Cómo informar            

los riesgos

DIRECTIVA 59/2013/EURATOM

IDENTIFICAR  VENTAJAS / DIFICULTADES

Blindaje legal del Dº          

a la Información 

y el Consentimiento 

La información 

dosimétrica esté a 

disposición del 

paciente

Definir  

técnicamente el 

concepto de alta 

dosis


