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PREFACIO

Las Gltimas cifras del Comité Cientifico de las Naciones Unidas para el Estudio de las
Radiaciones Atémicas (UNSCEAR 2008)* sobre exposicién médica indican, en érdenes de
magnitud, que en el mundo diariamente se llevan a cabo mas de 10000000 de procedimientos
de radiologia diagnostica, unos 100000 de medicina nuclear y unos 10000 tratamientos de
radioterapia y las cifras crecen afio tras afio, alcanzando valores preocupantes en paises con
mayor desarrollo de la medicina Estos datos posicionan a la exposicion médica como la
actividad que en mayor medida contribuye a la dosis media anual individual, superando en
algunos paises desarrollados a la incidencia de la radiacion natural.

Luego de casi una década del lanzamiento del Plan de Accidn Internacional para la Proteccion
Radioldgica de los Pacientes®, pueden advertirse avances en el logro del objetivo de disminuir
dosis innecesarias en los procedimientos médicos radiologicos. Pero al mismo tiempo
contindan surgiendo novedosas y mas complejas tecnologias que aunque representan grandes
beneficios para los pacientes, implican también dosis de radiacion significativas e involucran
nuevos desafios para la seguridad. Un ejemplo es la utilizacion de la tomografia computada
multicorte y de las practicas intervencionistas guiadas por imagenes radioldgicas asi como el
avance de la radioterapia ultraconformada (IMRT, IGRT, etc.). El empleo creciente de estas
técnicas ha contribuido, en los ultimos afios, a un incremento en la ocurrencia de eventos
adversos, radiolesiones y exposiciones accidentales.

Los organismos involucrados en el Plan de Accion Internacional para la Proteccién
Radiologica de los Pacientes y las autoridades reguladoras nacionales han tomado conciencia
de que aun queda mucha tarea por delante y existen numerosos temas que deben abordarse
para alcanzar progresos en la seguridad de los pacientes sometidos a practicas medicas
radiologicas.

El Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiolégicos y Nucleares (el FORO) es
una asociacion creada en el afio 1997 con el objetivo de promover la seguridad radioldgica y
nuclear al més alto nivel en la region iberoamericana®. Uno de los instrumentos destinados al
logro de los objetivos propuestos por el Foro, es el desarrollo de un Programa Técnico de
trabajo coordinado con los planes del Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA).
Dicho programa, financiado a través del fondo extra presupuestario del OIEA, se ha disefiado
y puesto en marcha para abordar areas tematicas consideradas prioritarias para la region. Una
de ellas es la proteccion radioldgica del paciente.

! United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation. Report to the General Assembly.
Sources and Effects of lonizing Radiation, UN, New York, 2008

2 Plan de Accién Internacional para la Proteccién Radioldgica de los Pacientes. Aprobado en la Conferencia
General del OIEA de 2002, en resolucién GC(46)/RES9

® El FORO est4 constituido actualmente por los siguientes organismos reguladores: Autoridad Regulatoria
Nuclear de Argentina, Comissdo Nacional de Energia Nuclear de Brasil, Comision Chilena de Energia Nuclear
de Chile, Centro Nacional de Seguridad Nuclear de Cuba, Consejo de Seguridad Nuclear de Espafia, Comisién
Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias de México, Instituto Peruano de Energia Nuclear de Perd,
Autoridad Reguladora Nacional de Radioproteccion de Uruguay.



En el contexto de ese programa técnico se ha desarrollado un proyecto de trabajo denominado
“Mejora continua del marco regulador para el control de las exposiciones medicas en
Iberoamérica” cuyos objetivos principales han sido: colaborar en la elaboracion de programas
reguladores mas eficaces que faciliten la aplicacion de los requisitos sobre proteccion
radiologica del paciente, de la “Normas béasicas internacionales de seguridad para la
proteccién contra la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion”
(NBS), y facilitar la labor de auto-evaluacion del desempefio del organismo regulador en el
control de las exposiciones médicas, para contribuir a su mejora continua.

El resultado concreto mas importante del proyecto aludido, es el presente documento
denominado ‘“Autoevaluacion del programa regulador de la proteccion radiologica en las
exposiciones médicas”.

El documento toma como base tanto la experiencia operativa de los organismos reguladores
participantes, como los resultados y los conocimientos generados a partir del desarrollo del
Plan de Accion Internacional para la Proteccion Radiologica del Paciente auspiciada por el
OIEA v la Iniciativa Global para la Seguridad Radioldgica en el Ambito Sanitario promovida
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Dos hechos principales han inspirado el documento. El primero es que para satisfacer los
requisitos de las NBS sobre exposiciones meédicas, se necesita de una infraestructura nacional
que ni los usuarios individuales ni los organismos reguladores pueden generar actuando
aisladamente. El segundo es el reconocimiento de que la proteccion radioldgica del paciente
constituye un problema sanitario que involucra directamente a las autoridades de salud de los
paises, aun cuando éstas no tengan competencias reguladoras directas sobre el empleo de
radiaciones ionizantes.

El documento esta destinado particularmente a organismos reguladores y autoridades de salud
y podra resultar de interés también para los tiutlares de centros médicos y las sociedades
profesionales vinculadas a las practicas médicas que emplean radiaciones.

En la revision y elaboracion de la version final del documento han participado activamente el
OIEA vy la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), organismos que también
copatrocinan su difusion en la region.

La publicacion del documento resulta oportuna ya que coincide con la finalizacion del
proceso de revision de las NBS y en este documento se ha tenido en cuenta cuidadosamente,
los requisitos de las nuevas normas. Se espera que la consideracion por los paises de las
nuevas NBS, conlleve la autoevaluacion de los programas reguladores nacionales en la cual la
revision del control de las exposiciones médicas tendra sin duda un lugar de relevancia.

Se busca, por ultimo, que el material presentado contribuya a promover la necesaria
cooperacion entre todos los actores sociales involucrados, para dar mayor sostenibilidad a los
programas reguladores nacionales de proteccion radiologica del paciente.
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1 INTRODUCCION
1.1 ANTECEDENTES

Las publicaciones internacionales que analizan la infraestructura reguladora para el control
del uso de radiaciones ionizantes, tales como las citadas en [1,2], no desarrollan en detalle los
aspectos del programa regulador en cada practica especifica. En particular, hay escasez de
recomendaciones para orientar a los organismos reguladores en el desarrollo de estrategias
nacionales y facilitar el control del cumplimiento de los requisitos de proteccién en la
exposicion medica.

Para satisfacer los requisitos de las “Normas basicas internacionales de seguridad para la
proteccion contra la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion” [3,4],
(en adelante las NBS o las Normas) sobre exposiciones médicas, se necesita una
infraestructura nacional que ni los usuarios individuales ni el organismo regulador, actuando
aisladamente, pueden generar.

El que un programa regulador de proteccion radiologica de los pacientes sea eficaz y
sostenible, solo se logra con un trabajo conjunto entre el organismo regulador y la autoridad
de salud con otras instituciones gubernamentales, con sociedades profesionales vy
representantes de la industria, entre otros. En este contexto, es esencial que el organismo
regulador promueva activamente esta estrategia de cooperacion con las entidades
involucradas, y desarrolle y mantenga la infraestructura necesaria para sostener dichos
programas. Se necesita asimismo un analisis de los aspectos que dificultan el cumplimiento de
la normativa con el fin de superarlos. No menos importante es que el organismo regulador
ejercite una permanente auto-evaluacion sobre la eficacia de su programa.

1.2 OBJETIVO

La presente guia para la auto-evaluacion del programa regulador de las exposiciones médicas
tiene por finalidad proporcionar al organismo regulador un método para evaluar su programa
en dicha area y en consecuencia, facilitar la elaboracion de programas reguladores mas
eficientes que propicien el cumplimiento de los requisitos de proteccién radiolégica de los
pacientes establecidos en las NBS.

1.3 ALCANCE

La guia abarca el programa regulador de la exposicion médica, las dificultades que pueden
obstaculizar o impedir el cumplimiento de los requisitos de las Normas, asi como ejemplos de
estrategias para resolverlas. Se excluyen de la misma la exposicién ocupacional y del publico,
aungue ocasionalmente puedan mencionarse, por su relacién con la exposicion médica.

Esta guia complementa a las publicaciones y herramientas del OIEA disponibles [1, 2, 9], ya
que ellas describen “lo que se necesita hacer” para lograr un desarrollo adecuado de las
capacidades reguladoras mientras que aqui se analiza el “cémo hacerlo”, y se presenta un
conjunto de buenas practicas, Utiles para vencer los obstaculos que dificultan el cumplimiento
de los requisitos de las NBS sobre proteccion radioldgica de los pacientes.

La guia se basa en las NBS, en su version de 1996 [3], y particularmente su Apéndice I,
sobre la proteccion en la exposicion médica, pero se ha prestado especial atencion a las
posibles modificaciones que puedan experimentar las NBS como resultado del actual proceso
de revision [4]



14 ESTRUCTURA

Tras la introduccion dada en este primer capitulo, el documento contintia con los capitulos
tematicos del 2 al 7, en los que se desarrollan los aspectos del programa regulador de la
exposicion médica, tales como el marco legal y normativo, los sistemas de autorizacion, e
inspeccion, los recursos humanos, las relaciones institucionales y la difusion y el fomento de
la cultura de seguridad. En cada capitulo, la identificacion de problemas o dificultades
existentes para cumplir los requisitos de la normativa, va seguida de posibles estrategias para
resolverlos. Por Gltimo, en el capitulo octavo se incluye un conjunto de cuestionarios de auto-
evaluacion del programa regulador. Dichos cuestionarios no s6lo son compatibles con los
documentos y herramientas del OIEA [9] sobre autoevaluacién del programa regulador, sino
que ademas los complementan afiadiendo a cada tema nuevas propuestas de criterios de
evaluacion.

La guia se complementa con un conjunto de apéndices con ejemplos concretos de soluciones
précticas a los problemas analizados, aplicadas en algunos paises.



2 LEGISLACION
2.1 ASPECTOS GENERALES

En los fundamentos de seguridad, el documento de rango superior de las normas
internacionales, se establece el principio de que “Un marco juridico y gubernamental
debidamente establecido permite la regulacion de las instalaciones y actividades que generan
riesgos asociados con las radiaciones y una clara asignacion de las responsabilidades.
(Parrafo 3.8 Safety Fundamentals SF-1 version en espafiol)[10].

Aunque el presente documento se dirige a organismos reguladores sustentados por un marco
legal que legitima su labor [1], se revisa en este capitulo el tema de la legislacion, ya que
pueden existir debilidades en la misma que dificulten el trabajo regulador de la proteccién
radioldgica en las exposiciones médicas.

En los paises donde existen dichas dificultades, el organismo regulador necesita establecer un
diagnostico preciso identificando todos los temas que no estan suficientemente desarrollados
0 que tienen aspectos débiles, y buscar, con actitud proactiva, la oportunidad de que se
introduzcan las mejoras legislativas necesarias.

2.2 CONDICIONANTES DEBIDOS A LA LEGISLACION
2.2.1  Existencia de méas de un organismo regulador

En la mayoria de los paises la legislacion asigna competencias a mas de un organismo, en
materia de regulacion de la proteccion radioldgica en las exposiciones médicas. Si no se actla
con buena coordinacion, esta situacion puede crear ambigledades, lagunas y solapamientos,
con las consiguientes dificultades operativas para dichos organismos y un exceso de carga
administrativa para el usuario.

En algunos paises las competencias de cada organismo regulador se definen en funcion de la
procedencia de la radiacion, separando los usos médicos de los rayos X, por un lado, de los de
la radiacion de origen nuclear por el otro. Esta particion resulta particularmente disfuncional
ya que todas las practicas médicas radioldgicas, aunque utilicen radiaciones nucleares, se
sirven profusamente (cada vez en mayor grado) de imagenes diagndsticas obtenidas con rayos
X. Por, ello resulta poco practico establecer requisitos sobre una practica, cuyo cumplimiento
sera dificil de evaluar e inspeccionar integramente por un mismo organismo. Un claro
ejemplo de las dificultades que crea este caso de regulacion compartida se presenta en
radioterapia, donde el uso de los dispositivos de simulacion y tratamiento que emplean rayos
X, es controlado por un organismo regulador, en tanto que todo el equipamiento de
telegammaterapia y braquiterapia es controlado por otro. Otro caso lo constituye la tecnologia
PET/SPECT-CT en la que, ante la situacién de division planteada, un organismo regulador
controlaria el PET y otro, el tomdgrafo.

En otros paises, las competencias se establecen en funcion del grupo expuesto, es decir el de
los trabajadores, el pablico y los pacientes. Esta division de competencias, si bien permite una
mas clara definicion del ambito a regular, puede resultar gravosa para los usuarios, a quienes
se les exigiran probablemente dos 0 més licencias para una misma fuente de radiacion.

La coordinacion entre los organismos reguladores, se puede ver dificultada también, si hay
una importante diferencia de nivel jerarquico entre dichos organismos en la estructura
nacional. Si la asignacién de recursos materiales y humanos asignados a cada organismo
regulador es muy dispar, se pueden producir desequilibrios en la intensidad del control y por
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tanto, en la atencion que el usuario dedique a los distintos aspectos de la seguridad. Asi
mismo, pueden presentarse desequilibrios en los paises en que uno de los organismos tiene
competencia nacional y el otro territorial.

Tabla 1 Dependencia, competencia de los organismos reguladores y marco legal para las

exposiciones médicas en los paises del FORO

PAIS ORGANISMO DEPENDENCIA COMPETENCIA MARCO LEGAL
RESULAROIR RETRICEIORYAE JURISDICCION INCUMBENCIA
RN |RX | EO | EP | EM
ARGENTINA | Autoridad Presidencia de la| Nacional X X IX |x Ley Nacional
t Regulatoria Nuclear | Nacion 24.804/97 de la
Actividad Nuclear
Departamento Ministerio de Salud | Nacional y X X Ix |x Ley Nacional
nacional de de la Nacion Provincial 17.557/67 de rayos
radiofisica sanitaria X
Departamentos Ministerios
provincialesde | provinciales de
radiofisica sanitarias | gajyq
BRASIL Comision  Nacional | Ministerio de Nacional X X X |X LEY NACIONAL
de Energia Nuclear | Cienciay No. 7.781 de 27 de
Tecnologia Junio de 1989
Agencia Nacional de | Ministerio de Salud | Nacional y X X |x |x DECRETO LEY
Vigilancia Sanitaria estadual No. 3571 de 21 de
y Vigilancias agosto de 2000
Sanitarias
Estaduales
CUBA Centro Nacional de | Ministerio de Nacional X X IX |Xx
Seguridad Nuclear | Ciencia Tecnologia Decreto Ley 207
y Medio Ambiente "Sobre el uso de la
Grupo Central Ministerio de Salud | Nacional X |x Ix Ix energia nuclear (14
Regula-torio Pdblica de febrero de 2000)
Ministerio de Salud
CHILE (*) | Comision Chilena | Ministerio de Nacional X IX Ix |Ix Ley 16319 creacion
de Energia Nuclear | Mineria de la CCHEN, 1964.
L Departamento de Ley 18302 de
Seguridad nuclear y Seguridad Nuclear,
Radioldgica 1984
Subsecretaria de Ministerio de Salud | Nacional X IX Ix Ix |x Cddigo Sanitario
salud nacional y DFL N° 725y
Secretarias de salud Regional Ley 19937 Nueva
regionales concepcion de la
autoridad sanitaria,
30 de enero de 2004
ESPANA Consejo de Parlamentaria Nacional X |X Ix |x Ley de creacion del
] Seguridad Nuclear | (Cortes) CSN 15/1980.
& Modificada por Ley
33/2007




Subdireccion Ministerio de Nacional Real decreto
General de Salud Sanidad y 1132/1990 sobre
Publica Consumo. medidas
Servicios con Consejerias de Autondmico fundamentales de
competencias Sanidad de las proteccion
reguladoras de las | comunidades radiologica de los
Consejerias Auténomas pacientes
MEXICO Comisién Nacional | Secretaria de Federal Ley Reglamentaria
de Seguridad Energia del articulo 27
I & l Nuclear constitucional en
- materia nuclear (4
de febrero de 1985)
Comision  Federal | Secretaria de Salud | Federal Ley General de
para la Proteccion de Salud
Riesgos Sanitarios (7 de febrero de
Secretarias Estatales . 1984)
de Salud Gobiernos Estatales | Estatal
PERU Decreto Ley N°
21094, Ley
Instituto Peruano de | Ministerio de Nacional OrganJca deI' Sy
® Energia Nuclear Energia y Minas SE IS TS, 2
g glay de Junio de 1977.
Reglamento de
Organizacion y
Funciones Decreto
Supremo N° 062-
2005-EM del 16 de
diciembre de 2005.
URUGUAY | Autoridad Ministerio de Nacional Ley de creacion de
Reguladora Industria, Energia 'y la Autoridad
{Spem— Nacional en Mineria Reguladora N°
— Radioproteccion 17930 (Afio 2005)
Antecedente Ley
15809/86.

RX: rayos x; RN: radiacion nuclear; EO: exposicién ocupacional; EP: exposicion del publico; EM: exposicion
médica

(*) La legislacion chilena divide las competencias reguladoras entre la CCHEN y el MS por categoria de
fuentes, correspondiendo al primer organismo el control de las unidades de cobalto, los aceleradores médicos y
equipos de terapia de ortovoltaje ademas de las fuentes de braquiterapia y la medicina nuclear, en tanto que el
segundo controla los rayos x diagnosticos y dentales, la roentgenterapia superficial y las pequefias fuentes de
calibracién de equipos

2.2.2  Falta de independencia del 6rgano regulador

Un organismo regulador debe tener independencia efectiva y estar separado de las funciones
de promocion y gestion de las actividades que regula. Esta independencia implica que su
ejercicio regulador y las acciones de coercion que ejecute, puedan ser efectuadas sin estar
sometido a presiones o conflictos de intereses que puedan menoscabar la seguridad.

En los paises en que el organismo regulador esta dentro de una institucion del Estado con
responsabilidades para la promocion de los usos médicos de la radiacion y ademas, si se
constituye en una dependencia de bajo nivel jerarquico en el organigrama de la institucion , la
necesaria independencia para el control de la exposicion médica, podra verse seriamente
comprometida.
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2.2.3  Autoridad de salud sin competencias explicitas sobre los usos de la radiacion

La autoridad de salud posee normalmente competencias en materia de calidad y seguridad de
la atencidn sanitaria. Por lo tanto, para que un programa regulador de control de exposiciones
médicas sea sostenible, se requiere, entre otras cosas, que el organismo regulador desarrolle
su actividad en estrecha cooperacion con la autoridad de salud. En los paises cuya legislacion
no otorga explicitamente a la autoridad de salud funciones reguladoras en materia de
proteccion contra la radiacion ionizante, pueden surgir problemas para lograr esa cooperacion,
pues dicha autoridad tendra dificultades en asignar recursos para abordar la proteccion
radioldgica del paciente.

2.2.4  Partes interesadas en la proteccidn radioldgica no contempladas en la
legislacion

Para poder cumplir los requisitos de la NBS sobre exposiciones médicas, se requiere la
existencia de elementos cuyo establecimiento escapa a las competencias del organismo
regulador y de los usuarios de las fuentes de radiacion actuando por si solos. Se necesita el
concurso de otras instituciones gubernamentales, sociedades profesionales y representantes de
la industria, entre otros (véase Capitulo 5)

Si la legislacion no identifica claramente la responsabilidad de las partes interesadas y no
establece requisitos explicitos de cooperacién entre todos los actores sociales implicados, la
labor del organismo regulador pudiera verse dificultada por falta de respaldo normativo. En
tal caso, la posibilidad de establecer las relaciones institucionales necesarias para una tarea
reguladora eficaz en la proteccion radioldgica del paciente dependerd, en gran medida, de la
iniciativa y del prestigio del organismo regulador.

2.3 ESTRATEGIAS PARA MEJORAR LA LEGISLACION
2.3.1  Revision de la legislacion

Los organismos internacionales con responsabilidad o con interés en la exposicién médica
(UNSCEAR, OIEA; ICRP, OPS, OMS, Comisién Europea y otros) revisaron en profundidad
el estado de la misma, dando lugar en el afio 2002, a un Plan de accién internacional sobre la
proteccién radioldgica de los pacientes, impulsado por el OIEA [11]. Con anterioridad, la
Comunidad Europea, habia iniciado un proceso similar de revisién, que condujo a la
promulgacion de la Directiva EURATOM 97/43 [12] sobre exposiciones médicas. Su
transposicion a las regulaciones europeas dio lugar a importantes cambios en las leyes y
normativas nacionales.

Estos procesos de revision no son sencillos. EI marco legal que sustenta la actividad de los
organismos reguladores puede tener distinto rango en la pirdmide juridica de cada Estado. La
mayor o menor dificultad para introducir modificaciones viene determinada por dicho rango,
ya gque cuanto mas alto sea éste, mas dificil sera introducir cambios. El proceso de revision de
la legislacion puede tener lugar por iniciativas externas al organismo regulador pero, también
podria surgir por su propia iniciativa, tras evaluar que la legislacién vigente crea dificultades a
su capacidad operativa.

La revision de las NBS en curso [4], ofrece sin duda una oportunidad para la subsiguiente
revision del marco legal y normativo nacional, en los paises que han adoptado o resuelvan
adoptar esa norma internacional como base de sus regulaciones nacionales. En este contexto,
el organismo regulador puede tomar la iniciativa y canalizar el proceso de revision para
proponer enmiendas y superar las debilidades del marco legal correspondiente.
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A fines de lograr que la legislacién contemple los aspectos necesarios y relevantes para el
control de las exposiciones médicas, el 6rgano regulador debera participar en la elaboracion
de los anteproyectos de modificacion de la base legal, convocando a expertos y otros actores
vinculados con la proteccion del paciente, a discutir y consensuar la propuesta, de modo que
todos los involucrados en la aplicacion futura estén implicados en su elaboracion.

2.3.2  Elementos a incluir en la revision de la legislacion

Teniendo en cuenta las posibles deficiencias sefialadas en la seccidn anterior, a continuacion
se detallan los aspectos mas importantes que la legislacion deberia contemplar:

o Identificar claramente las exposiciones médicas radioldgicas, objeto de regulacion, sin
omisiones, solapamientos ni ambigliedades, en los casos en que exista mas de un
organismo regulador (ver Cuadro de practicas médicas radioldgicas).

e Designar de manera inequivoca el(los) organismo(s) con competencias reguladoras en
la proteccidn radioldgica en la exposicién médica y si hubiera mas de uno, establecer
la obligatoriedad de cooperar y coordinarse a fin de solucionar las dificultades que se
derivan de la responsabilidad reguladora compartida.

e Establecer claramente el alcance de las competencias del (de los) organismo(s) y a la
vez establecer las medidas necesarias para que el Estado cuente con un programa
regulador unificado para el control de las exposiciones médicas.

e Establecer claramente las responsabilidades, funciones y facultades de todas las otras
partes involucradas en el programa regulador de las exposiciones medicas radiologicas

e Requerir la implicacion de la autoridad de salud, si la misma no tiene funciones
reguladoras explicitas en el control de la radiacion ionizante.

e Conferir suficiente autonomia y flexibilidad al (los) organismo(s) regulador(es), para
facilitar la creacion de los vinculos institucionales necesarios para el desarrollo de un
programa regulador eficiente. (Ver Capitulo 5).

e Garantizar la independencia del organismo regulador. Cuando éste es parte integrante
de un organismo estatal implicado en la promocion, la independencia se puede lograr
haciendo que la linea de autoridad lo conecte directamente al mas alto nivel de la
organizacion.



CUADRO DE PRACTICAS MEDICAS RADIOLOGICAS

PRACTICA MODALIDAD TECNOLOGIA/ FUENTES !I)E
MEDICA EQUIPAMIENTO RADIACION
RADIOLOGICA
¢ Radiologia general + Radiolgia de pelicula
¢ Mamografia + Radiologia digital
¢ Tomografia computada + Equipos fijos de rayos x
Radiodiagnostico ¢ Fluoroscopia exploratoria | ¢ Equipos méviles de rayos x Tubos de rayos X
+ Radiologia dental + Tomografos computarizados
axiales, helicoidales y
multicorte
+ Fluoréscopos
Radiologia Fuordscopos fijos Tubos de rayos x
intervencionista Arcos en C
Diagndstica ¢ Equipos para medir la M Te
captacion del radiofarmaco 201
+ Cémaras gamma 18
¢ SPECT My
¢ PET 12
¢ SPECT-CT
¢ PET-CT Entre otros
Medicina nuclear Terapéutica 131
¢ Terapia metabdlica 1535m
¢ Radioinmuno p
terapia oy
¢ Terapia intraarticular sr
¢ Micro- “Re
embolizaciones Entre otros
Teleterapia ¢ Equipos de rayos x
¢ Convencional (kilovoltaje, ortovoltaje) Rayos X
¢ Conformada 2D ¢ Unidades de telecobaltoterapia | Electrones
¢ Conformada 3D ¢ Gammaknife Protones, iones
+ Radiocirugia ¢ Acelerador lineal de electrones | Pesados
e IMRT ¢ Tomoterapia Rayos y de “Co
¢ IGRT ¢ Cyberknife
¢ Tomoterapiay arcoterapia | ¢ Protonterapia
+ Terapia con iones pesados




RADIOTERAPIA

BRAQUITERAPIA

Segun localizacién de
fuentes:

¢ Superficial

¢ Intersticial

¢ Intraluminal
+ Intracavitaria

Segun tasa de dosis:
¢ Bajatasa (LDR)
¢ Altatasa (HDR)
¢ Pulsada (PDR)

Segun duracién tratamiento:
¢ Implantes temprarios
¢ Implantes permanentes

Segin forma colocacién de
fuentes:

¢ Directa
+ Diferida
¢ Remota

*
*

Fuentes selladas

Equipos de braquiterapia
remota (LDR, PDR, HDR)

192|r

125|

103Pd
137CS
Entre otras




3 REGLAMENTACION Y NORMAS
3.1 ASPECTOS GENERALES

Las NBS establecen en el requisito 3.6 que: “En el cumplimiento de sus obligaciones
estatutarias, el organismo regulador debera establecer, promover o adoptar regulaciones y
guias sobre las cuales se basen sus acciones reguladoras”. [3], requisito 3.2 (1)]. “El sistema
de regulaciones y guias debera elegirse de manera tal que se ajuste al sistema legal del
Estado y a la naturaleza y alcance de las instalaciones y actividades a ser reguladas” [3]
[requisito 5.25].

La proteccion radioldgica del paciente deberia estar regulada por un marco normativo basado
en normas internacionales de amplio reconocimiento y en consonancia con el grado de
utilizacion de las radiaciones ionizantes en medicina [3]. El alcance de dicho marco
normativo deberia abarcar el radiodiagnostico, la radiologia intervencionista, la medicina
nuclear y la radioterapia y todas sus especialidades y subespecialidades, y a todos los tipos de
instalaciones, equipamientos, fuentes de radiacion y personal involucrados (Ver Cuadro de
précticas medicas radiol6gicas en Capitulo 2)

Si el organismo regulador tiene encomendada por ley, la mision de elaborar normas y guias,
éste necesita:

e Destinar recursos humanos con suficiente capacitacion y experiencia para coordinar y
liderar este trabajo.

e Desarrollar procedimientos para elaborar y revisar normas y guias.

e Conformar grupos de trabajo en los que participen expertos y representantes de las
sociedades profesionales de las diferentes practicas meédicas radioldgicas invitados
expresamente.

Esta forma de trabajo permite contar con los conocimientos especializados necesarios y
preparar a la comunidad médica, alli representada, para “hacer suyo” el nuevo instrumento
regulador que tienen que cumplir.

Para elaborar las normas se necesitan criterios, que incluyan aspectos tales como:

e Un adecuado equilibrio entre la normativa basica (o0 general) y la especifica (por
practica).

e Un adecuado equilibrio entre el enfoque de desempefio (performance) y el prescriptivo
(de detalle) que tenga en cuenta el espectro de conocimientos de los profesionales del
ambito médico, que son quienes deben cumplir las normas.

e Identificacion de los aspectos mas afectados por el enfoque de gradacion basado en el
nivel de riesgo.

En el proceso de revision de la normativa se ha de tomar en cuenta:

e La dindmica de los avances tecnicos y tecnoldgicos propios de las practicas médicas
radiologicas,

e Laexperiencia operativa nacional e internacional,
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e La actualizacion de los requisitos y recomendaciones de los organismos
internacionales de referencia en materia de proteccion radiologica,

e Las lecciones aprendidas de accidentes e incidentes reportados en précticas médicas
radioldgicas,

Las revisiones deberian realizarse con una frecuencia compatible con la dindmica propia
de los avances técnicos y tecnoldgicos de las préacticas médicas radioldgicas

3.1 DEBILIDADES EN LA REGLAMENTACION Y ESTRATEGIAS PARA LA
MEJORA

Las debilidades de la normativa que se identifican a continuacion, tienen caracter general y si
bien lo que aqui se trata se podria aplicar a otros tipos de exposicion, en este documento se
analiza sélo su incidencia sobre la exposicion médica radiologica, asi como las estrategias
para mejorar la reglamentacion y normativa.

3.1.1 Existencia de méas de un reglamento (dispersion juridica)

Tal como se ha mencionado, en numerosos paises, hay mas de una autoridad con competencia
en el control de los usos médicos de las radiaciones. Si existen competencias compartidas en
lo concerniente a la elaboracién de normas, y no se desarrollan mecanismos de armonizacion
pueden producirse lagunas, solapamientos y otros tipos de inconsistencias.

Posible estrategia para tratar la dispersion juridica

Si en un pais existe mas de un organismo con competencias en la elaboracién de normas, se
deberian desarrollar mecanismos de armonizacion que garanticen la coherencia entre los
conjuntos de normas emanados de cada uno de estos organismos. Esto se puede lograr
mediante acuerdos de cooperacion (ver Capitulo 5) y la promulgacion de normativas
conjuntas por parte de dichos organismos.

En los casos en que la opcidn de normativas conjuntas no resulte posible, el mecanismo de
armonizacion tendria que garantizar como minimo los aspectos siguientes:

e Sustentarse la normativa en la misma base e igual grado de actualizacion (por ejemplo
las NBS)

e Delimitar el alcance de las normas a las competencias especificas de cada organismo a
fin de evitar solapamientos y ambigliedades.

e Establecer mecanismos de supervision conjunta entre los organismos reguladores, que
permitan evaluar la calidad integral del marco regulador nacional en la exposicién
médica, aun cuando las responsabilidades estén repartidas (ver Capitulo 5).

En los paises en los que la autoridad de salud no tenga encomendada de manera explicita la
responsabilidad de elaborar normas de proteccion radiolégica de los pacientes, los
mecanismos de colaboracion aludidos han de ser un instrumento atil para que dicha autoridad
participe en el analisis, revision y elaboracion de las regulaciones, dado que los temas a
regular son de su incumbencia. (Ver Capitulo 1)
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3.1.2 Debilidades en la especificidad, nivel de detalle y gradacién de las normas
Falta de especificidad

Muchas veces el marco normativo consiste Unicamente en una norma bésica o reglamento que
establece los requisitos generales de proteccion radioldgica y seguridad para todas las
précticas radioldgicas y no hay un conjunto de normas complementarias, especificas para cada
practica, o bien su desarrollo es insuficiente. Esta falta de normativa especifica puede producir
ambiguedades en la aplicacion del reglamento.

Desequilibrios en el rango y detalle de la normativa

Cuanto més alto sea el rango de una norma mas dificil es actualizarla. Si se produce un
desequilibrio entre el rango juridico de una normativa y su grado de detalle, puede ocurrir que
las normas de alto rango sean extremadamente prescriptivas, lo cual dificultaria su adaptacion
a la evolucion tecnoldgica o, por el contrario, que haya normas basicas de muy bajo rango,
juridico cuyo cumplimiento sea dificil de imponer.

Ausencia de una adecuada gradacion en los requisitos

La NBS, en su apartado 2.33 establece que “Estos requisitos técnicos deberdn aplicarse
cuando proceda y en un grado que esté en consonancia con la magnitud y la probabilidad de
las exposiciones que se prevea causard la practica o la fuente” [3]). Este requisito general de
gradacion, si bien se encuentra reflejado en algunos requisitos detallados del Apéndice Il
sobre la exposicion médica, es insuficiente en lo referente a la evolucion de ciertas practicas
surgidas con posterioridad a la version vigente de la NBS. En este apéndice, entonces, el
enfoque de gradacidn no esta en consonancia con el riesgo actual de précticas tales como: el
uso de la tomografia computada de multicorte, incluso en pediatria, el desarrollo creciente de
las practicas intervencionistas con rayos X y el de nuevas tecnologias en radioterapia.

Una aplicacion insuficiente o desactualizada del enfoque de gradacion, dificultaria el
cumplimiento de las normas y podria producir sobre-regulacién o exceso de control en
practicas en las que la magnitud del riesgo asociado no lo amerita, o falta de regulacién en
précticas de riesgo considerable, asi como una ineficiente gestion de recursos.

Posibles estrategias para tratar las deficiencias en la construccién del marco normativo
Especificidad, rango y detalle

La experiencia reguladora ha demostrado la necesidad de que el marco normativo sea
completo en rango y nivel de detalle de modo que por debajo de los reglamentos o normas
béasicas existan normas especificas (o codigos de practica), al menos para las cuatro grandes
practicas médicas radiolégicas. Esto contribuye a homogenizarlas desde el punto de vista de
la seguridad bajo un mismo estandar facilitindose, por tanto, la labor reguladora.

La elaboracion de guias que ayuden al cumplimiento de las normas se hace mas importante
cuando el cuerpo normativo esta basado en una filosofia de requisitos generales de desempefio
(performance). EI mayor grado de detalle de las guias con sus recomendaciones facilita la
labor de los titulares de licencia y resultan asimismo de gran utilidad para evaluar el grado de
cumplimiento de la normativa, y medir asi la eficacia del programa regulador.
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Gradacion

Las distintas practicas médicas radiologicas utilizan equipamiento de naturaleza y
complejidad tecnoldgica muy diversas y los niveles de dosis difieren en un intervalo muy
amplio, todo lo cual hace que el establecimiento de requisitos con un enfoque de prioridades
basado en el riesgo sea altamente aconsejable. En los requisitos sobre las exposiciones
médicas el enfoque de gradacion ha de aplicarse a aspectos tales como:

e Grado de disponibilidad de fisicos medicos: La escasez de fisicos médicos en todo el
mundo (ver Capitulo 5) plantea dificultades para disponer de estos profesionales en las
practicas médicas radiologicas. Por tal motivo, los requisitos sobre la supervision
directa (que exige mas presencia fisica) en temas de calibracion, dosimetria clinica y
garantia de calidad han de basarse en el riesgo, con prioridad en radioterapia seguida
de las préacticas intervencionistas con rayos X, radiologia pediatrica, irradiacion de
poblacién asintomatica en programas de cribado sanitario y continuando en un grado
decreciente hasta alcanzar un asesoramiento adecuado en pequefios servicios de
medicina nuclear diagnostica y en el radiodiagnostico general.

e Requisitos sobre dosimetria clinica: El requisito que mas recursos consume es el de la
dosimetria clinica individual con distribucion espacial de la dosis, que es
imprescindible en radioterapia. En intervencionismo se requiere también la
determinacion del kerma incidente a la entrada en el punto de maxima dosis, si bien la
tecnologia para lograr esto todavia no esta disponible a todos los centros médicos. En
medicina nuclear la dosificacion es individual en términos de actividad administrada,
aungue no se ha generalizado la determinacién de la dosis absorbida. En el dltimo
decenio se ha intensificado la busqueda de modelos mas ajustados que permitan la
generalizacion de las evaluaciones dosimétricas, al menos en aplicaciones terapéuticas
de la medicina nuclear. En la radiologia general, es suficiente con obtener promedios
de kerma a la entrada en grupos de pacientes para compararlos con los niveles de
referencia. No obstante, la consolidacion de las técnicas digitales estd facilitando el
que se pueda disponer de valores individuales sin esfuerzo alguno. [4]

e Informacion a pacientes: La informacién que necesita el paciente para facilitar su
consentimiento debe contener tanto los beneficios para su salud como los riesgos
radioldgicos que, a su vez, guardan relacion con la magnitud de la exposicion médica
a la que se sometera (diagnostico, intervencionismo o terapia).

e Prevencion de exposiciones no intencionadas o accidentales: Los requisitos sobre
prevencion de exposiciones accidentales también han de guardar relacion con el
riesgo. La exigencia maxima se da en radioterapia, para la que se requiren multiples
barreras de seguridad, dado que en dicha préactica, algunas de las exposiciones
accidentales ocurridas, han tenido efectos catastroficos.

3.1.3 Falta de actualizacion de la reglamentacion y normativa

La revision de la normativa puede requerir a veces procesos prolongados, y arduos, segun las
exigencias legales de cada pais, y las normas pueden quedar desfasadas con respecto a la
evolucion de las practicas médicas radioldgicas..

Posible estrategia para mantener actualizada la normativa

Un cuerpo normativo necesita mecanismos de actualizacion, y en el caso de la exposicion
médica estos mecanismos han de ser agiles.
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Las estrategias para impedir la desactualizacién de la normativa debieran ser preventivas
como la inclusion, en los procedimientos de redaccion de normas, de plazos razonables para
la revision e incorporacion de modificaciones, segun los mecanismos legales de cada pais.

Sin embargo, ante la circunstancia de un proceso de envejecimiento del marco normativo
ocasionado por razones administrativas, el organismo regulador puede tomar una postura
activa y advertir a las instancias gubernamentales pertinentes, sobre las consecuencias
negativas para la seguridad y la salud de los pacientes que se derivan de no tener actualizada
la normativa.

3.1.4 Insuficiente infraestructura del pais para cumplir los requisitos de las normas

Incluso en los paises cuyos organismos reguladores estén adecuadamente constituidos, uno de
los factores que impiden o demoran el cumplimiento de los requisitos de la NBS sobre el
control de la exposicion médica, son las carencias en la infraestructura del pais, tal como se
resume en la tabla 3.1.
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TABLA 3.1. DEFICIENCIAS DE INFRAESTRUCTURA QUE DIFICULTAN EL
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS

1. Debilidades en la infraestructura nacional de educacion que den lugar a:

o Insuficientes recursos humanos médicos, fisicos y técnicos para satisfacer las necesidades de
los planteles minimos en las précticas médicas radiolégicas

o [alta de programas de capacitacidn en proteccion radioldgica en el nivel de grado para
meédicos con consecuencias sobre la formacion de médicos prescriptores.

o Falta de formacion especifica en proteccion radioldgica en otras especialidades médicas que
también emplean radiaciones ionizantes (urologia, cardiologia, traumatologia, etc.).
2. Debilidades en la infraestructura de salud tales como:
o Medicina con escasos recursos
o Diferencias excesivas en la calidad y la seguridad en la medicina
o Baja prioridad de las politicas de garantia de calidad en el sistema de salud
o Baja prioridad de los programas de proteccion radiologica en el ambito de la Autoridad de Salud

o Falta de incentivos para retener a los profesionales y técnicos en sus puestos de trabajo que
ocasiona una excesiva movilidad de personal.

o Falta de reconocimiento de profesionales no médicos esenciales en la proteccion del paciente,
(fisico médico, radiofarmacéutico, etc.) como profesionales de salud.

o Prolongacidn excesiva del uso de equipos mas alla de su vida util.
o Mercado de equipamiento de segunda mano.
o Infraestructuras deficitarias de mantenimiento y de control de calidad de equipamiento médico.

3. Debilidades en la infraestructura de metrologia:
o Falta de un laboratorio de patrones secundarios
o Laboratorios inadecuadamente dimensionados como para responder a la demanda
o Carencia de patrones secundarios para cierto tipo de fuentes médicas
o Insuficiente desarrollo de programas de intercomparacion metrolégica

4. Insuficiente desarrollo de las sociedades y/o colegios profesionales que da lugar a:

o Deficiencias para certificar expertos cualificados.

o Falta de participacion en temas técnicos (ello dificulta la fijacion de niveles de referencia para
diagnostico, el desarrollo de guias de justificacion o protocolizacion de practicas médicas, la
elaboracién de criterios de aceptabilidad de equipos o la fijacion de los criterios para la
realizacion de auditorias.(reemplazar en todo el texto)

Posible estrategia para superar las deficiencias en la la infraestructura

Si bien no es apropiado atribuir al organismo regulador la responsabilidad por deficiencias en
la infraestructura nacional que facilita el cumplimiento de la normativa sobre proteccion
radioldgica del paciente, tampoco es apropiado que éste se desentienda del problema. Una
iniciativa puede consistir en identificar deficiencias y esclarecer la situacion a niveles
apropiados de las instituciones del Estado, con propuestas para resolver el problema, tales
como una combinacién de prioridades y plazos basados en el riesgo. Esta estrategia se ilustra
en los ejemplos siguientes:

e El insuficiente nimero de fisicos médicos en un pais hace aconsejable que el requisito
de contar con los mismos se aplique con criterio de gradacion basada en el nivel de
riesgo, dando prioridad a las practicas de mayor riesgo, tales como la radioterapia y la
radiologia intervencionista. Esta medida ha de ir acompafiada de una busqueda de
cooperacion estrecha y un plan de accion con las autoridades de salud, educacion y
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trabajo, asi como con las asociaciones profesionales, a fin de que estos expertos
Ileguen a estar disponibles donde se les necesita (Ver Capitulo 5).

En consulta con los sectores interesados (stakeholders) se pueden establecer plazos de
entrada en vigor de requisitos de la normativa cuyo cumplimiento sea dificil a causa
de las carencias de infraestructura. Por ejemplo, se puede revisar la necesidad de
calibrar peridédicamente los equipos dosimétricos a la luz de los enfoques mas
recientes basados en mantener la trazabilidad mediante una calibracion inicial y
verificacion local de su estabilidad. Otro ejemplo consiste en priorizar las condiciones
de aceptabilidad de equipos y los plazos para sustituirlos (con prioridades desde el
punto de vista de la seguridad), donde hay un considerable nimero de equipos usados
en deficientes condiciones de seguridad. (mas ejemplos en Capitulo 5).



4 AUTORIZACION E INSPECCION
4.1 ASPECTOS GENERALES

En el preAmbulo de las NBS se presupone la existencia de un organismo regulador con
funciones claramente asignadas y se expresa: ... "Las funciones de la autoridad reguladora
incluyen las siguientes: la evaluacion de las solicitudes de permiso para la realizacion de
practicas que impliquen o puedan implicar la exposicion a la radiacion; la autorizacion de
tales préacticas y de las fuentes a ellas ligadas, con sujecion a ciertas condiciones
especificadas; la realizacion de inspecciones periddicas para verificar el cumplimiento de
dichas condiciones; la aplicacion de toda medida necesaria para garantizar el cumplimiento
de los reglamentos y normas.[3].

A continuacion se analizan las dificultades mas comunes respecto a la autorizacion e
inspeccion de practicas médicas radioldgicas y se proponen posibles estrategias para su
solucion.

4.2 DEBILIDADES EN LA AUTORIZACION E INSPECCION Y ESTRATEGIAS
PARA RESOLVERLAS

4.2.1  Efectos de la division de responsabilidades reguladoras

Las dificultades que puede crear la division de responsabilidades reguladoras en lo que
concierne a los procesos de autorizacion e inspeccion de las practicas médicas radioldgicas, se
pueden resumir de la manera siguiente:

e Falta de uniformidad entre organismos en los respectivos requisitos de autorizacion.

e Excesiva carga administrativa para el usuario que contribuye a crear una visién
negativa respecto a los organismos reguladores (duplicacion de tramites, exceso de
tasas y canones, demoras en la autorizacion cuando se requiere la intervencion de los
dos organismos, confusion en la elaboracion de la documentacion técnica por la
existencia de distintos enfoques en los sistemas de autorizacion, exceso de esfuerzo en
atender a los inspectores, entre otros).

¢ Inconsistencia entre las politicas de coercion.

Posibles estrategias para tratar la influencia de la division de responsabilidades
reguladoras sobre la autorizacion e inspeccion

La forma de tratar la division de responsabilidades reguladoras empieza por una buena
coordinacion de los organismos promovida al mas alto nivel. Esta coordinacion ha de incluir a
los sistemas de autorizacion e inspeccion, de tal forma que el control no presente fisuras ni
contradicciones y no imponga cargas administrativas innecesarias. La estrategia de
cooperacion y coordinacion contemplaria al menos los aspectos siguientes:

e Elaboracion de un diagrama de flujo de las actuaciones reguladoras que establezca
claramente, qué autoridad debe actuar en cada etapa de la actividad que se regula,
evitando solapamientos, actuaciones que no sigan una secuencia légica en el tiempo,
retrasos y confusiones para el usuario.
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e Unificacion (hasta donde sea posible) y simplificacion de formularios relacionados
con el control de cumplimiento de requisitos de autorizacion basandose en criterios
acordados por los organismos reguladores.

e Coordinacién en los programas de inspeccién, para reducir tiempos y carga
administrativa redundante sobre los usuarios, contemplando la posibilidad de preparar
y efectuar inspecciones conjuntas.

e Intercambio de informacién y de bases de datos a fin de evitar informacién dispersa,
facilitar la labor de evaluacion, realimentar los programas y procedimientos de
inspeccion, emitir alertas sobre incumplimientos y disponer a tiempo de informacion
en caso de eventos adversos y exposiciones no intencionadas y accidentales que
involucren pacientes.

e Analisis y discusion de acciones de coercion complejas o con implicaciones sanitarias
significativas.

e Mecanismos de consulta y seguimiento conjunto de los programas de coordinacion y
cooperacidn, que incluyan estimaciones de la satisfaccion de los usuarios con el nivel
de coordinacion alcanzado en la labor de control.

4.2.2  Ausencia de un enfoque de gradacion

El enfoque de gradacion en funcion del riesgo, mencionado explicitamente en los requisitos
principales de las NBS [3, requisito 2.33], se ve reflejado en los requisitos detallados del
Apeéndice Il sobre la exposicion médica, pero no se encuentra actualizado en cuanto a la
evolucion de las practicas médicas radioldgicas, que se ha producido con posterioridad a la
fecha de publicacion de las NBS vigentes. La Gltima version correspondiente a la revision de
las NBS [4] toma en consideracion este enfoque con una vision mas actualizada

Sin embargo, el enfoque de gradacién no se explicita en la mayoria de las listas de
verificacion para inspeccion que en consecuencia, se convierten en una sucesion de temas a
controlar con igual prioridad, a pesar de que los riesgos involucrados sean muy diferentes.

Posible estrategia para dar un enfoque de gradacion a la autorizacién e inspeccién

Las variedad en los tipos y categorias de las fuentes de radiacién [13] utilizadas en medicina;
la complejidad tecnoldgica, el elevado niumero de pacientes en algunas préacticas
(especialmente en radiodiagnoéstico), las elevadas dosis que se imparten en los tratamientos
terapéuticos, hacen imprescindible un esquema regulador de autorizacién y control con
prioridades basadas en el riesgo. Dicho esquema debe incluir aspectos tales como:

1 identificacion de las practicas médicas radioldgicas que requiren solamente registro, las
que requieran licencia Unica o las que deban estar sujetas a un licenciamiento de
maltiples etapas.

2  frecuencia de inspeccion en consonancia con el riesgo de cada practica.

3 establecimiento de prioridades en los aspectos a controlar en inspeccion que se reflejen
en las listas de verificacion para cada practica y en los procedimientos de evaluacion, a
fin de evitar dispersar la atencion, obtener alertas tempranas y ayudar a la toma de
decisiones, antes de que la situacion se agrave tanto que exija medidas de coercion.
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Las evaluaciones de seguridad rigurosas realizadas con elementos de analisis de riesgos
generan conocimiento de las especificidades de cada préactica y ayudan a conocer mejor los
detalles que faciliten un enfoque de gradacion basado en el riesgo, asi como a crear un
ambiente de confianza y aceptacion del esquema de prioridades establecido. En 3.3.2 se
indican los aspectos del programa regulador que deberian ser objeto de un enfoque de
gradacion.

4.2.3  Dificultad para utilizar la informacion de las auditorias con fines de control
regulador

El requisito 11. 22 de las NBS [3] establece que los titulares de autorizacion deberan poner en
practica un programa amplio de garantia de calidad de las exposiciones médicas, que incluya
la verificacion de aspectos fisicos y clinicos relevantes. También requiere que en la medida de
lo posible se realicen auditorias independientes. Actualmente, las auditorias externas son una
parte integrante del programa de garantia de calidad y han de aplicarse a diagndstico,
intervencion guiada por fluoroscopia o tratamiento terapéutico.

Este requisito de las NBS no es féacil de cumplir y el alcance de las auditorias y la
composicion de los equipos de auditores es todavia un tema de debate en todo el mundo. El
equilibrio entre un buen control regulador de la exposicién médica y la ausencia de posible
interferencia en la practica médica es también un tema critico. En muchos casos se ha
observado que los profesionales médicos se resisten a mostrar al organismo regulador
informes de las auditorias, llevadas a cabo en cumplimiento de los requisitos sobre garantia de
calidad, Esta actitud es comprensible dado que tales evaluaciones contienen informacion
confidencial para el usuario e incluyen detalles clinicos que exceden el objetivo regulador. Sin
embargo en el contexto de una auditoria externa muchas veces se obtiene informacion que
puede resultar relevante para la seguridad del paciente

Posibles estrategias para tratar la informacion generada en las auditorias independientes

Una estrategia para encarar este problema consiste en establecer acuerdos entre el organismo
regulador y la institucion que recibe la auditoria, sobre la estructura de los informes, a fin de
que aquellos aspectos relacionados con los requisitos reguladores (cumplimiento de las NBS)
puedan ser reportados separadamente.

Ademas se puede proponer desde el organismo regulador un esquema que presente la
informacion por orden de riesgo, empezando por los aspectos que pudieran ser causas de
accidentes (especialmente en radioterapia) o de lesiones radioinducidas (en procedimientos
intervencionistas) y continuando con una escala de riesgo decreciente. Este esquema deberia
estar en consonancia con acuerdos surgidos de las politicas de cooperacion con la autoridad
de salud y las sociedades profesionales médicas, (ver Capitulo 5)

4.2.4  Dificultades para ejercer la coercion en un contexto de presién social asociada a
las préacticas médicas

Acciones de coercion consistentes en suspender o revocar la licencia de una instalacién
médica puede tener una percepcion social negativa, ya que crean serias dificultades a los
pacientes que deben ser atendidos. El problema es todavia mas critico en los casos en que la
accion de coercion se ejerce en un contexto en que las alternativas sanitarias son escasas 0
nulas. Si dichas situaciones no se gestionan adecuadamente, la dificultad de imponer
determinado tipo de sanciones a centros sanitarios puede hacer que el control regulador deje
de cumplir su finalidad.
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En los casos en que el organismo regulador no es la autoridad de salud, las acciones
coercitivas pueden ser consideradas ademas como una injerencia improcedente en la practica
médica. Por otro lado, la falta de independencia del organismo regulador explicada en el
Capitulo 2 puede ser otro condicionante que dificulte la aplicacion de la politica coercitiva.

Politica eficaz de coercion frente a las presiones sociales

Para que el organismo regulador goce de credibilidad al aplicar su politica coercitiva y que
sus decisiones se acaten sin crear conflicto, se han de fortalecer los pilares siguientes:

e Mantener una relacion solida de cooperacion y coordinacion con la autoridad de salud
(Capitulo 5).

o Difundir la politica de coercion y las medidas coercitivas a los usuarios médicos,
especialmente en los niveles de direccion, a las autoridades de salud, y a las
sociedades profesionales (Capitulo 7).

e Realizar evaluaciones rigurosas de seguridad de todas las practicas médicas
radiologicas y analisis retrospectivos de las acciones de coercion, y utilizar sus
resultados en mejorar el programa regulador.

e Diseflar un programa de inspeccion, que se apoye en prioridades establecidas en
consonancia con los riesgos y se apliqguen con personal bien formado y con
conocimientos especificos sobre las practicas médicas y el entorno hospitalario.

e Desarrollar procedimientos escritos sobre la aplicacion de medidas de coercion y
suministrar a los titulares de licencia informes que fundamenten la accién coercitiva
aplicada.

e Procesar en tiempo y forma, todos los informes de inspeccion incluyendo posibles
Ilamadas de alerta y medidas coercitivas menores, de manera que se haga menos
necesaria la toma de medidas de mayor alcance, y se logre, que cuando éstas sean
inevitables, sean acatadas

4.2.5 Deficiencias en los criterios de seleccion y de capacitacion de inspectores-
evaluadores

El desempefio del personal de inspeccién y evaluacion es uno de los factores que mas
contribuye a construir una imagen fiable del organismo regulador, dado que es el aspecto méas
visible del mismo entre los usuarios. La falta de criterios especificos para seleccionar futuros
evaluadores e inspectores pueden dar como resultado que el personal del organismo regulador
afectado a la fiscalizacion de las préacticas médicas radioldgicas, no esté preparados para la
complejidad técnica de los temas a evaluar y las caracteristicas del entorno sanitario en el que
ha de desarrollar su trabajo.

Posible estrategia para seleccionar y mejorar la cualificacion de futuros inspectores-
evaluadores

Para lograr un trabajo eficaz en la autorizacién e inspeccion, el organismo regulador ha de
realizar la seleccion de las personas basandose en un analisis de las caracteristicas del trabajo
a efectuar, y una clara definicion del perfil mas adecuado para cada puesto. En esta Guia, por
razones de simplificacion, se ha preferido definir y analizar un puesto genérico de inspector-
evaluador, pero en la practica el organismo regulador puede, en principio, establecer una
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distincion entre el grupo de inspeccion y el de evaluaciéon de la seguridad. Para evaluar la
seguridad e inspeccionar, es deseable contar con un grupo multidisciplinario de profesionales,
con una especializacion acorde con las practicas médicas radioldgicas a controlar. Los
criterios que se consignan a continuacion son validos tanto para seleccionar personal propio
del organismo regulador, como para solicitar el apoyo de un servicio externo que realice
evaluaciones para el organismo regulador.

Funciones y trabajos del evaluador- inspector de practicas médicas radioldgicas
Al elaborar un perfil de inspector-evaluador han de considerarse los elementos siguientes:

e La complejidad técnica y tecnoldgica de la practica, que determinan la formacion
bésica que ha de tener el candidato.

e Las funciones y trabajos propios de la inspeccion-evaluacion, que determinan la
formacion especifica adicional.

e Las caracteristicas del entorno sanitario en que el inspector se ha de desenvolver, de lo
cual se deducen las aptitudes necesarias y la formacion préactica (on-the-job training)
que se le ha de proporcionar.

En la Tabla 4.1 se detallan los trabajos habituales del inspector-evaluador, aunque no
necesariamente han de recaer todos éstos en la misma persona. Dichos trabajos no son
especificos de los inspectores de practicas médicas radiologicas, sino que son comunes a los
inspectores-evaluadores de otras précticas.

TABLA 4.1 FUNCIONES DE UN INSPECTOR - EVALUADOR

Evaluar documentacién técnica correspondiente al proceso de autorizacion de instalaciones médicas
(disefio de la instalacion, blindajes, cddigos de précticas, caracteristicas técnicas de los equipos,
programas de proteccion radioldgica y de garantia de calidad, entre otras).

Colaborar en el disefio de los planes de inspeccidn del sector.

Coordinar y realizar inspecciones a las practicas médicas radioldgicas siguiendo procedimientos vigentes
y elaborar y evaluar informes de inspeccion.

Revisar periédicamente los procedimientos de autorizacién e inspeccion y la normativa a aplicar, asi
como proponer mejoras de los mismos.

Coordinar y llevar a cabo evaluaciones de seguridad de nuevas practicas médicas radioldgicas.

Reevaluar la seguridad de las practicas ya analizadas, siguiendo nuevos elementos de andlisis, tales
como los métodos prospectivos (APS, matrices de riesgo, otros)

Administrar y mantener actualizadas las bases de datos de usuarios y el registro nacional de fuentes.

Formular requerimientos como consecuencia de una inspeccion y controlar el cumplimiento de los
mismos.

Proponer que se tomen acciones de coercion por incumplimientos a la normativa vigente, e investigar
(instruir/sumariar) los casos en que corresponda.

Orientar a los usuarios de las practicas médicas radioldgicas sobre temas de proteccion radioldgica,
durante el proceso de autorizacion y toda vez que sea requerido.
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Interactuar con otros organismos o entidades para optimizar el cumplimiento de la normativa de
proteccion radioldgica aplicable a instalaciones médicas.

Participar, a demanda, en situaciones de intervencién y emergencia radiolégica en las practicas médicas
radioldgicas.

Colaborar en la formacion y evaluacién de nuevos inspectores del area.

Caracteristicas del entorno sanitario

e Los profesionales de las practicas médicas radiologicas tienen normalmente un alto
nivel de cualificacion tal como médicos, fisicos e ingenieros. Los inspectores deberian
tener un nivel tal, que estos profesionales los perciban como interlocutores validos.

e Gran parte de la tarea que realizan los fisicos médicos esta relacionada con el empleo
de software de planificacion, y de registro y verificacion, asi como al uso de,
complejos protocolos de control de calidad de equipamiento y de calibracion y
medicion de haces y fuentes. La interpretacion de los datos obtenidos como resultado
del uso de esos protocolos es ardua para cualquier profesional que no haya sido
especificamente entrenado. El inspector-evaluador deberia estar en condiciones de
analizar los resultados de la tarea de los fisicos, y deducir situaciones de riesgo

incipiente.

e EIl médico, por las caracteristicas propias de su profesion, prefiere dialogar con
colegas suyos y concede prioridad a su obligacion de atender pacientes. El inspector,
en su caracter de interlocutor, deberia ser capaz de desarrollar estrategias eficaces de
comunicacion, que no se perciban como obstaculo para la atencion de los pacientes.

e La confrontacion con la enfermedad, y en particular la enfermedad oncolégica en los
servicios de radioterapia, puede provocar estrés a algunas personas, lo cual ha de

tenerse en cuenta al seleccionar personal que inspeccione dichos servicios.

e La necesidad de no interferir con la atencion de pacientes, plantea condicionamientos
en la elaboracion de un plan de inspecciones, lo cual debe estudiarse con prudencia.
Dicho plan debe ser hecho por personal que conozca suficientemente la dindmica de

un centro médico.

e En casos extremos, en los que el usuario no coopera, puede surgir la necesidad de
llegar a una suspension temporal de una licencia. Esto tiene un efecto social muy
negativo y estas situaciones generan presiones sobre los inspectores que deben ser

tratadas con profesionalidad.

e Demoras en el analisis de documentacion correspondiente a la autorizacion de
cualquier practica médica por parte del personal del organismo regulador, pueden dar
lugar a presiones debidas a urgencia en la atencidén a pacientes. Los inspectores-
evaluadores han de tener capacidad para llevar a cabo su labor en tiempo y forma

adecuados.

Formacidn bésica

Es aconsejable que el inspector-evaluador experto de practicas médicas radioldgicas, tenga
nivel universitario superior. Las carreras basicas que mas se ajustan al perfil son: fisica,
ingenieria (en muchas de sus ramas), quimica y medicina. En especial resulta de interés contar
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con algun médico y algun fisico médico en el equipo de inspeccion-evaluacion, a fin de
mejorar la comunicacion, la comprension de ciertos temas y el entendimiento entre
reguladores y regulados.

Formacion especifica

Se considera indispensable que los inspectores-evaluadores aprueben un curso general de
postgrado en proteccion radioldgica. A dicho curso se debe afiadir una formacion especifica
en proteccion radioldgica en la exposicion médica.

En la tabla siguiente se presentan contenidos minimos a incluir en los programas de
capacitacion de los inspectores-evaluadores de précticas médicas radioldgicas. Estos
contenidos han de ser revisados a intervalos regulares a fin de mantenerlos actualizados.

TABLA 4.2 CONTENIDOS MINIMOS QUE SE NECESITAN EN LA FORMACION DEL
INSPECTOR-EVALUADOR

Proteccién radiologica en la exposicién médica: recomendaciones y marco normativo nacional e
internacional (OIEA, ICRP) Aplicacion del sistema de proteccion radioldgica a la exposicion médica.
Justificacion (niveles), optimizacion, restricciones de dosis, niveles de referencia para el diagnostico,
prevencion e investigacion de exposiciones no intencionadas o accidentales.

Précticas médicas radioldgicas. Detalle de las practicas y objetivos. Fuentes utilizadas en cada préctica.
Carécter de las exposiciones..

Caracteristicas de disefio y operacion de los principales equipos de diagnéstico y tratamiento. Normativa
aplicable CEI e I1SO.

Técnicas especificas de calculo de blindaje para recintos de irradiacion, almacenamiento de fuentes y
salas de diagndstico y tratamiento. Disefio seguro de instalaciones.

Elementos tedricos para evaluaciones de seguridad. Métodos de evaluacion de dosis. Técnicas de analisis
de riesgo.

Equipamiento especifico de radioproteccion para instalaciones médicas.

Protocolos de calibracién reconocidos internacionalmente o a nivel nacional, para haces y fuentes de
radiacion. Parametros de calculo. Valores tipicos.

Protocolos de garantia de calidad reconocidos. Control de calidad de equipamiento, de sistemas de
planificacién de tratamiento y de registro y verificacion. Caracteristicas de las pruebas periddicas de
control de calidad, valores esperados, tolerancias.

Aspectos basicos de dosimetria clinica en las distintas précticas médicas.

Protocolos de prescripcidn y registro de tratamientos (ICRU).

Detalle de exposiciones accidentales e incidentales ocurridas. Lecciones aprendidas.

Procedimientos para autorizar e inspeccionar practicas médicas radioldgicas. Listas de verificacion y
prioridades.

Escenarios de emergencia e intervencion.

23



Aptitudes de los evaluadores-inspectores

Las aptitudes que se describen a continuacion, si bien tienen caracter general, resultan
particularmente deseables para el trabajo del inspector-evaluador de practicas médicas
radiologicas.

e Aptitudes para trabajar en equipo y cooperar Predisposicion a trabajar con otras
personas, con actitud activa y cooperante, y contribuyendo al éxito de objetivos
comunes. Capacidad para compartir sus capacidades y conocimientos, ser receptivo a
las ideas de otras personas, respetar opiniones contrarias y habilidad para resolver
conflictos intergrupales, asi como capacidad para apreciar el impacto de las propias
acciones sobre los demaés.

e Capacidad inquisitiva Facilidad para precisar y obtener informacién necesaria
mediante observacion directa, comunicacion personal, mediciones y/o analisis de
documentos. Capacidad para analizar documentos y procesos, con el fin de
determinar, mediante evidencia objetiva, el cumplimiento de normas, especificaciones,
procedimientos e instrucciones.

e Comprension de la situacion y del entorno: Habilidad para identificar con claridad los
elementos, la organizacion, las relaciones internas, y factores ambientales que influyen
en la seguridad. Capacidad de exponer de un modo claro y convincente los riesgos,
aun en situaciones controvertidas.

e Capacidad de comunicacién: Habilidad para elaborar informes y formular mensajes
convincentes para las diferentes audiencias a las que debera dirigirse, incluyendo
aquellas que pudieran ser resistentes o no estar debidamente informadas.

Formacion practica (on-the-job) y formacion continuada

La formacidn préactica en el trabajo es esencial en la formacion integral de los evaluadores-
inspectores. Un método bien establecido es el acompafiamiento a inspectores experimentados,
y estancias breves en centros médicos con practicas médicas radioldgicas, que cuenten con
una amplia gama de equipos de diagnoéstico y tratamiento con tecnologia actualizada.

Esta formacion préctica se ha de basar en programas bien estructurados, bajo la supervision de
un inspector-evaluador experto. Se deben seleccionar hospitales de referencia con los cuales
el organismo regulador tenga establecidos convenios formales a fin de evitar situaciones
controvertidas entre reguladores y regulados. También puede recurrirse a convenios de
cooperacion entre organismos reguladores de la region.

El programa de formacion continuada de los inspectores-evaluadores ha de incluir
entrenamientos especificos cada vez que se incorporen nuevas técnicas o equipamiento
médico, asi como cursos periodicos en los que se actualicen aspectos relacionados con
modificaciones en la normativa, nuevas recomendaciones internacionales de proteccion
radioldgica e informacion reciente sobre lecciones aprendidas de incidentes y exposiciones
accidentales.

Las politicas de gestion de la calidad en el seno del organismo regulador deberian dar lugar a
procedimientos de registro, evaluacion y verificacion de los programas de formacion y
entrenamiento del personal de evaluacion-inspeccion.
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S) RELACIONES INSTITUCIONALES Y SU INFLUENCIA EN EL
CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS

5.1 ASPECTOS GENERALES

En su requisito 2.36, la nueva NBS [4] establece que una de las responsablidades del 6rgano
regulador es la de crear “mecanismos para la comunicacion y discusion que involucren
interacciones profesionales y constructivas con las partes relevantes en todos los aspectos
relacionados con la proteccion y seguridad ”.

Las relaciones institucionales son especialmente importantes en el programa regulador de las
practicas médicas radioldgicas debido a que, para el cumplimiento de ciertos requisitos de las
NBS, se necesitan algunos elementos cuya existencia no la pueden lograr ni los usuarios
individuales ni el organismo regulador, actuando en forma aislada. EI organismo regulador
deberia jugar un papel activo en la creacién de un entramado de relaciones con otras
instituciones gubernamentales, sociedades profesionales y representantes de la industria, entre
otros, que contribuya a implementar y mantener el programa regulador de proteccion
radiologica de los pacientes. Esto es necesario, incluso si no estuviera explicitamente dicho en
el marco legal.

La lista de las instituciones relacionadas con la proteccion radiologica de los pacientes, que no
se pretende que sea exhaustiva, ya que depende de la realidad de cada pais (Ver ejemplos
enFigs. 5.1 y 5.2incluye:
e Autoridad de salud
e Autoridades de educacion, universidades y otras instituciones académicas
e Autoridad de trabajo
e Sociedades profesionales de radiodiagndstico, radiologia intervencionista,,
radioterapia y medicina nuclear y otras sociedades cuyos profesionales hacen uso de la
radiacion, tales como los cardidlogos intervencionistas, urélogos, gastroenterélogos,
traumatdlogos, y cirujanos, entre otros.
e Sociedades profesionales de fisica médica
e Sociedades profesionales de técnicos en radiologia, medicina nuclear y radioterapia

e Sociedad profesional de proteccién radiol6gica

e Agrupaciones de fabricantes y proveedores de equipamiento médico relevante para las
practicas médicas radioldgicas

e Laboratorios de calibracion dosimétrica
e Aduanas
Las figuras siguientes ilustran gréficamente el entramado de relaciones, con el fin de

visualizar el proceso y apreciar la necesidad de un planeamiento estratégico promovido y
apoyado por la mas alta direccion del organismo regulador.
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FIGURA 5.1 EJEMPLO DE MEXICO
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5.2 DEBILIDADES EN LAS RELACIONES INSTITUCIONALES

La ausencia o el mal disefio de una politica de relaciones institucionales vinculada a la
regulacion de las practicas médicas radiologicas, afecta negativamente al cumplimiento de
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ciertos requisitos esenciales, tales como los de justificacion y optimizacion de la proteccion
radiologica de los pacientes. El primer paso para establecer dichas relaciones es un analisis de
los objetivos a alcanzar mediante las mismas. En este capitulo se describen algunos problemas
que dificultan el desarrollo de los programas reguladores de proteccion radiologica de los
pacientes, cuyas soluciones pueden hallarse en una acertada politica de relaciones
institucionales. En otros capitulos de este documento se han analizado algunos de tales
problemas desde diferentes perspectivas.

5.2.1 Dificultades de cooperacion y coordinacion entre organismos reguladores

Si los organismos reguladores trabajasen aisladamente y sin coordinacion entre si podrian
aparecer inconsistencias en la normativa, asi como un cierto desorden en las actuaciones y en
los procesos de autorizacion, inspeccion y coercion, e incluso diferentes formas de entender la
cultura de seguridad por parte de los distintos organismos. Todo esto puede desembocar en
diferencias sobre las prioridades asignadas a la proteccion radioldgica del paciente y un
debilitamiento del programa regulador nacional en su conjunto.

Posibles estrategias para mejorar la cooperacion y coordinacion entre organismos
reguladores

Es necesario promover desde los mas altos niveles de direccion de los organismos, la creacion
de mecanismos de cooperacion eficaces. Algunos de ellos fueron mencionados en los
Capitulos 3 y 4 sobre normativa y autorizacion e inspeccion. Aqui se hace referencia a otros
ejemplos de accion coordinada como resultado de una politica efectiva de relaciones
institucionales:

e Disefio y aplicacién en forma conjunta o coordinada de politicas reguladoras que
contribuyan a consolidar los programas nacionales de proteccion radioldgica del
paciente.

e Participacién conjunta en campafias de difusion y promocion de la cultura de
seguridad en el dmbito de las practicas médicas radioldgicas a fin de demostrar al
regulado, la consistencia de un programa regulador nacional Gnico, aunque haya mas
de un organismo regulador.

e Andlisis y diagndstico conjunto del impacto de la cooperacion en la mejora de los
niveles de cumplimiento de los requisitos de las NBS por los usuarios.

5.2.2 Dificultades para cumplir los requisitos de justificacién

La aplicacion del requisito de justificacion continua siendo debatida entre los reguladores. Por
un lado, las NBS establecen que: . ”No deberia ser autorizada ninguna prdctica o fuente
adscrita a una practica a no ser que la practica produzca a los individuos expuestos o a la
sociedad un beneficio suficiente para compensar los dafios por radiacion que pudiera
causar” (NBS 2.20) [3]. En particular, refiriéndose a la exposicion médica, las NBS
establecen que: “Las exposiciones médicas se deberian justificar poniendo en la balanza por
una parte, los beneficios de tipo diagndstico o terapéutico que produzcan vy, por otra, el
detrimento radioldgico que pudieran causar”(NBS 11.4) [3]
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La Publicacién 103 de la CIPR [Traduccién de la SEPR* y la APCNEA® de la ref. [14]
parrafo (330)], establece ademas que: “La exposicion médica de pacientes demanda un
enfoque diferente y mas detallado del proceso de justificacion”, y mas adelante: “El principio
de la justificacion se aplica a los tres niveles del empleo de la radiacion en medicina:

e En el primer nivel, se acepta que el uso de la radiacion en medicina beneficia al
paciente. Dicho nivel de justificacion puede considerarse entonces como obvio y por
ende no sera motivo de méas consideraciones.

e En el segundo nivel, un procedimiento especificado con un determinado objetivo es
definido y justificado (ej., la radiografia del torax de pacientes que muestran los
correspondientes sintomas, 0 en un grupo de individuos en riesgo a una enfermedad
que puede detectarse y tratarse). El objetivo del segundo nivel de justificacion es
considerar si normalmente el procedimiento radiolégico mejorara el diagnostico o
tratamiento o proporcionara la informacidn necesaria sobre los individuos expuestos.

e En el tercer nivel, deberia justificarse la aplicaciéon del procedimiento a un paciente
en particular (es decir, deberia estimarse que la aplicacion respectiva traera mas
beneficio que perjuicio al paciente especifico). De este modo, todas las exposiciones
médicas individuales deberian justificarse por adelantado, teniendo en cuenta los
objetivos especificos de la exposicion y las caracteristicas del individuo involucrado.”

Traduccion de la SEPR y la APCNEA de la ref. 16 parrafo (331)]

El proceso de la justificacion requiere, por tanto, una valoracion de los beneficios de la
exposicién médica (diagndstico o tratamiento. sobre la salud de los pacientes) que sobrepasa
la responsabilidad del organismo regulador.

El texto actual de las NBS en revision [4] es mas explicito que el de la versién vigente, en lo
referente al enfoque regulador que debe darse al principio de justificacion:

3.154 La justificacion genérica de un procedimiento radioldgico, la debe realizar la
autoridad de salud en conjunto con los cuerpos profesionales pertinentes y debe ser revisada
periédicamente, tomando en cuenta nuevos conocimientos y nuevos desarrollos tecnoldgicos®

3.155 La justificacion de la exposicion médica para un paciente individual la debe efectuar el
médico especialista en el empleo de radiaciones, en consulta con el médico prescriptor
cuando resulte apropiado, teniendo en cuenta el caso particular de pacientes embarazadas,
pacientes que amamanten o pacientes pediatricos.

3.13 El Gobierno o el organismo regulador, segin correspondiere, deben asegurar que
existen medidas para determinar la justificacion de cada tipo de practica, la revision de
dicha justificacion, segun fuere necesario y que solo se autoricen practcas que han sido
justificadas.

Es importante no dejar ambigliedades en la justificacion porque esto puede tener repercusion
negativa sobre los aspectos siguientes, todos éstos relacionados con la falta de un proceso de
evaluacion:

* Sociedar Espafiola de Proteccion Radioldgica, SEPR

% Asociacion de Profesionales de la Comision Nacional de la Energia Atémica de Argentina, APCNEA
® Traduccion del borrador en inglés de la revision de las NBS
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e Generalizacion prematura del uso de nuevas practicas médicas sin la debida
justificacion genérica.

e Introduccién de nuevas tecnologias sin un analisis de riesgos.

e Peticiones del médico prescriptor sin seguir criterios de prescripcion basados en la
evidencia cientifica.

¢ Cribados sanitarios (screening) de gran parte de la poblaciona sin criterios de calidad y
evaluacion de riesgos.

e Proliferacion de auto-prescripcion (self-referral)

e Proliferacion de exdmenes individuales a personas asintomaticas que no se inscriben
en ningdn cribado sanitario, sin la necesaria informacion de los limites y riesgos del
procedimiento.

e Investigacion que involucre la exposicion de personas sin el debido escrutinio.

Estrategia para mejorar el cumplimiento de los requisitos de justificacibn mediante un
enfoque de cooperacion

El organismo regulador como tal no tiene competencia sobre la evaluacion de los beneficios
para la salud que tiene un diagnéstico o tratamiento con radiaciones. Su papel ha de
concentrarse en cambio en el analisis del detrimento radiologico.

La justificacién genérica (segundo nivel) la han de efectuar la autoridad de salud junto con los
profesionales de la medicina valorando los beneficios y el detrimento, que incluye el
detrimento radioldgico. Sin embargo, en su papel de controlar la reduccion de exposiciones
innecesarias y en su responsabilidad sobre el detrimento radioldgico, el organismo regulador
puede ser activo en cooperar con la autoridad de salud y con las sociedades profesionales.
Cuando una técnica genérica es nueva y esta sujeta a protocolos bien definidos, los comités de
ética garantizan que no so6lo se tomen en consideracion los beneficios sino que se evalle v,
hasta donde es posible, se cuantifique el detrimento. Una condicion a cumplir que concierne
al organismo regulador es que dichos comités incluyan siempre la evaluacion del detrimento y
que participen expertos en proteccién radioldgica de los pacientes en la referida evaluacion,
antes de generalizar el uso de esa nueva técnica.

En el tercer nivel de justificacién (individual), el organismo regulador, ademas de verificar el
cumplimiento, requiriendo evidencia (responsabilidad efectiva asignada al médico que
prescribe y al que jecuta el procedimiento) también puede colaborar activamente con la
autoridad de salud y las sociedades profesionales, para que éstas elaboren o adopen criterios
en la prescripcion de las exposiciones médicas y para que estos criterios se difundan y se
introduzcan en los programas de capacitacion de los diferentes profesionales médicos, en
especial de los que prescriben la exposicion y los que las realizan.

5.2.3 Dificultades para cumplir requisitos de optimizacion

Las dificultades para cumplir con ciertos requisitos de optimizacion tienen su causa en
posibles carencias de infraestructura del pais (Ver Tabla 2.1), que en muchos casos pueden
superarse 0 la situacion puede mejorarse, si se abordan desde la cooperacion
interinstitucional:
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5231 Falta de personal médico y paramédico cualificado

La NBS establece la obligatoriedad de contar con suficiente personal médico y paramédico
cualificado en las practicas médicas radioldgicas. La ausencia de dicho personal puede
obedecer a deficiencias estructurales primarias del pais, como la falta de recursos para la
educacién, o bien puede deberse a un desarrollo no planificado de las especialidades médicas,
gue no esté en consonancia con la necesidad de estos profesionales para utilizar la radiacion
de manera segura. Esta segunda causa provoca una carencia coyuntural de recursos humanos.

La falta de profesionales bien cualificados puede dar lugar a exposiciones accidentales
catastroficas, especialmente en radioterapia, como es el caso de algunos accidentes reportados
(IAEA Safety Report 17, y las publicaciones ICRP 86 y 112)[17, 18, 19]. Con frecuencia, es
el organismo regulador el primero que detecta esta carencia al evaluar e inspeccionar la
seguridad. Sin embargo, resolver el problema de la falta de personal formado sobrepasa las
funciones y atribuciones de dicho organismo

Posible estrategia para solucionar la falta de personal médico y paramédico cualificado

La existencia de relaciones institucionales eficaces con organismos tales como la autoridad de
salud y de educacion proporciona un marco en el que el organismo regulador puede alertar a
tiempo sobre estas deficiencias para que sean estudiadas y se busquen soluciones.

La informacién que se recibe en las etapas de notificacion y autorizacién de préacticas asi
como el mantenimiento de un registro nacional de fuentes, permiten al organismo regulador
contar con estimaciones sobre las necesidades de personal. Cuando la falta de personal
médico y paramédico cualificado obedece a un déficit educacional, las necesidades se pueden
satisfacer mediante convenios con paises de la region que estén en condiciones de proveer
especialistas, al menos temporalmente, o acuerdos con organismos internacionales de
cooperacion que puedan otorgar becas para formar al personal. El organismo regulador puede
impulsar activamente estos convenios y advertir, en los niveles apropiados de decision, sobre
las consecuencias negativas que sobre la seguridad de los pacientes, puede causar esta
deficiencia de personal. También puede alertar sobre la importancia de conservar a los
profesionales que, en razén de su escasez, estan sujetos a una elevada demanda. El respaldo
de la autoridad de salud en estos temas es fundamental, dada su trascendencia sanitaria.

1111 Falta de fisicos médicos

La falta de fisicos médicos constituye un problema sin resolver en gran parte del mundo. Ello
puede atribuirse, entre otras causas, a la creciente demanda debida al aumento del diagndstico
por imagen, y de la incidencia de cancer (y consecuentemente de la radioterapia) en
poblaciones, cuya expectativa de vida aumenta incesantemente.

A pesar de que la presencia de fisicos médicos en radioterapia tiene antecedentes historicos
importantes y su necesidad es aceptada internacionalmente, también se registra déficit de
profesionales en dicha especialidad. La falta de fisicos médicos es aun mas notoria en
radiodiagnostico, intervencionismo y medicina nuclear. De tal manera, se ve impedido el
cumplimiento de los requisitos de la NBS en cuanto a la supervision de la calibracion,
dosimetria y garantia de calidad (en terapia) o el asesoramiento (en diagndstico).

Posible estrategia para reducir la falta de fisicos médicos y las dificultades para certificar
su cualificacion

Aunque la solucidn de este problema compete a las autoridades de salud, educacion, trabajo y
a las sociedades profesionales, el organismo regulador puede impulsar dos lineas de trabajo:
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e Colaborar con la autoridad de salud y en algunos casos con la autoridad de trabajo,
para lograr que se reconozca la profesion de fisico médico como profesional de salud
y que se les incluya entre dicho personal. A tal efecto, el organismo regulador podria
aportar datos estadisticos sobre el déficit de estos profesionales en las distintas
practicas médicas que emplean radiacién, asi como informacién sobre las graves
consecuencias para los pacientes, que pueden ir desde la falta general de seguridad y
calidad de la préactica hasta las exposiciones accidentales catastroficas, atribuibles a la
escasez de estos profesionales.

e Colaborar con la autoridad de educacion, los centros academicos pertinentes y las
sociedades profesionales de fisica médica fomentando la existencia de programas de
formacion y entrenamiento de los fisicos médicos que comprendan las cuatro practicas
médicas radiologicas,

e Fomentar la existencia de mecanismos de certificacion de las cualificaciones de estos
especialistas por los organismos pertinentes (consejos profesionales).

1.1.1.2 Dificultades derivadas de la multiplicidad de protocolos de calibracion de haces
y fuentes, de garantia de calidad, de dosimetria clinica y de prescripcidn, registro y reporte
de tratamientos

La coexistencia de diversos protocolos para una misma finalidad, incluso aunque sean de
amplio reconocimiento internacional, puede inducir a confusiones en formulas o
nomenclatura y dar lugar a incidentes o a exposiciones accidentales, particularmente en
radioterapia. Ademas, desde el punto de vista del organismo regulador, esta situacion implica
un mayor esfuerzo regulador y requiere un espectro de conocimientos mas amplio por parte
de sus inspectores-evaluadores.

Posibles estrategias para adoptar protocolos de calibracion y garantia de calidad

El organismo regulador puede impulsar que las sociedades profesionales médicas y de fisica
médica, adopten alguno de los protocolos internacionalmente reconocidos para luego
otorgarle la jerarquia de protocolo nacional. Con ello lograré que los especialistas empleen un
lenguaje y nomenclaturas comunes, y se estandaricen los parametros a controlar. En el
proceso deberia estar involucrada la autoridad de salud, que finalmente avale los acuerdos.

1.1.1.3 Dificultades en cumplir con los requisitos de calibracion por deficiencias de la
infraestructura metrolégica nacional

Las dificultades para cumplir los requisitos sobre calibracion de fuentes y haces originadas en
deficiencias de la infraestructura metrolégica nacional pueden deberse, por un lado, a la
inexistencia de un laboratorio de calibracién dosimétrica en el pais, y por otro, a la existencia
de un laboratorio insuficientemente dimensionado para responder a la demanda nacional. Esta
demanda puede estar indebidamente aumentada por exigencias excesivas e innecesarias en la
frecuencia de calibracion.

Posibles estrategias para tratar las carencias de infraestructura metroldgica

En el primer caso, el organismo regulador deberia impulsar acuerdos a nivel regional o
internacional para utilizar infraestructuras de otros paises de la regién o de organismos
internacionales. En estas situaciones, resultaran particularmente importantes también, los
acuerdos con la Aduana para agilizar los tramites de salida e ingreso al pais, de los equipos
dosimétricos, con fines de calibracion o reparacion.
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En el segundo caso, la autoridad reguladora deberia lograr acuerdos con el laboratorio
nacional para optimizar los recursos disponibles, mediante mecanismos que permitan atender
la demanda. Una de las posibilidades en tal sentido, es la realizacion de campafas de
calibracion acordadas con los usuarios. Ademas se puede reevaluar la frecuencia de
calibracion, y la posibilidad de verificar que se mantiene la trazabilidad mediante pruebas de
estabilidad con fuente radiactiva en el propio hospital, lo cual, puede complementarse con la
participacion en ejercicios de intercomparacion con una frecuencia adecuada.

A la vez el organismo regulador en colaboracion con la autoridad de salud podria impulsar, en
los niveles gubernamentales pertinentes, la financiacion de la compra del equipo dosimétrico
para los laboratorios nacionales de calibracion, sefialando las consecuencias sanitarias que
pueden derivarse de la inexistencia o la falta de capacidad de respuesta de estas instituciones.

1.1.14 Dificultades en el establecimiento e implementacion de niveles de referencia
para exposiciones de diagndstico

En muchos paises resulta dificil establecer niveles de referencia para diagndstico, tal como
requiere la NBS [3]. Esta dificultad es particularmente significativa cuando la practica médica
presenta una gran variabilidad en su grado de desarrollo (desde centros médicos pequefios y
con escasos recursos tecnoldgicos hasta centros de excelencia con tecnologias de dltima
generacion).

Posibles estrategias para establecer niveles de referencia para exposiciones de diagnostico

En tales casos el organismo regulador podria impulsar que las sociedades profesionales
coordinen estudios de dosis necesarios para establecer los niveles de referencia. La estrategia
méas recomendable consiste en disefiar un programa escalonado de estudios con encuestas
dosimétricas, comenzando por una etapa piloto, que finalmente conduzca a un conjunto de
valores de referencia para el pais.

Esta forma de trabajo, que es la propiciada por diversos organismos, tales como el OIEA y la
OPS se ha puesto en practica a través de la cooperacion técnica, y consiste en seleccionar
centros médicos en distintas zonas del pais, que deseen colaborar en las determinaciones de
dosis de referencia. Estos centros deben ser representativos del grado de desarrollo de las
préacticas médicas diagndsticas que emplean radiaciones.

Para impulsar este tipo de estudios dosimétricos primero a escala piloto y después a mayor
escala que incluya un namero significativo de centros del pais, se necesita el trabajo conjunto
del organismo regulador, las sociedades profesionales y la autoridad de salud. En esta labor de
impulsar el proceso, el organismo regulador, junto con la autoridad de salud y las sociedades
profesionales debe colaborar en la elaboracién y difusién de explicaciones técnicas sobre el
caracter de los NRD y sus ventajas en cuanto a reduccion de dosis sin pérdida del valor
diagnostico, que han alcanzado los paises con experiencia en su aplicacion.

1.1.15 Dificultades para establecer condiciones de aceptabilidad de equipamiento

En caso de que el equipo instalado en los centros médicos del pais sea muy antiguo, o la
proporcidn de equipos de segunda mano sea muy significativa, se dificultara el cumplimiento
de los requisitos de optimizacion de la proteccion radioldgica relacionados con la seguridad
en el disefio del equipo.

Posible estrategia sobre la aceptabilidad de equipamiento

El organismo regulador, la autoridad de salud, los fabricantes y los proveedores de equipos y
los representantes de las sociedades profesionales pertinentes podrian reunirse, para esablecer
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criterios de obsolescencia y condiciones de aceptabilidad de los equipos. El punto de partida
para evaluar esta situacion, es disponer de una base de datos que contenga el censo del
equipamiento, pero el estudio deben efectuarlo todos los actores interesados.

A partir de esta evaluacion se podria poner en marcha un plan de accion orientado a cumplir
con las nuevas condiciones de aceptabilidad, con etapas y plazos fijados por el organismo
regulador y acordado con los sectores interesados.

5.2.2.3 Dificultades en la prevencion de exposiciones accidentales

Multiples incidentes ocurren a diario en cualquiera de las practicas médicas radioldgicas y
también existe una historia de accidentes fatales, algunos de los cuales han tenido
consecuencias catastroficas. En los Ultimos afos estas situaciones se han puesto de relevancia
en paises que cuentan con una medicina avanzada y un control regulador enmarcado dentro de
estandares internacionales.

Posibles estrategias para facilitar la prevencion de exposiciones accidentales

Para poder prevenir exposiciones accidentales hay dos mecanismos de probada eficacia:
aplicar las lecciones aprendidas de las exposiciones accidentales a los programas de garantia
de calidad pero también llevar a cabo estudios prospectivos de seguridad que permitan tomar
conciencia sobre aspectos vulnerables de la practica antes de que las exposiciones
accidentales se produzcan. Los estudios prospectivos son esenciales en la introduccion de
nuevas tecnologias, precisamente en la fase inicial en la que todavia no hay lecciones que
compartir.

El organismo regulador, en colaboracion con la autoridad de salud y las sociedades
profesionales médicas y fisicas puede promover la comunicacion y el analisis de eventos
anoémalos ocurridos fundamentalmente en practicas de radioterapia e intervencionismo asi
como, la realizacion de analisis de riesgo prospectivos como elemento para la prevencion.

Otra iniciativa que debe propiciar el organismo regulador en cooperacién con las sociedades
profesionales es la creacion de bases de datos sobre incidentes y accidentes a la par de una
labor activa para que los titulares de licencia reporten los eventos adversos.

5.3 RESUMEN DE RELACIONES INSTITUCIONALES

La tabla 5.1 resume los principales aspectos a contemplar en las relaciones del organismo
regulador, asi como las instituciones a involucrar, para desarrollar un programa eficaz y
sostenible de proteccién radioldgica de los pacientes.

TABLA 5.1 ACUERDOS INSTITUCIONALES

Objetivo del acuerdo Aspectos a contemplar Principales instituciones
institucional directamente involucradas
a) Coordinacion de la e Disefio cy aplicacion conjunta Organismos reguladores,

labor reguladora (caso de autoridad de salud
la existencia de mas de un

organismo regulador).

o coordinada de politicas
reguladoras de la proteccion
radioldgica en la exposicion
médica.

® Participacion conjunta en
campanas de difusion y
fomento de la cultura de
seguridad en el &mbito
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médico.

Analisis y diagnéstico
conjunto del impacto de la
cooperacion en la mejora de
los niveles de cumplimiento de
los requisitos de las NBS por
los usuarios

b) Fomento de la
formacion de recursos
humanos relacionados con
la proteccion del paciente

Existencia y reconocimiento
de las especialidades de los
profesionales implicados en la
proteccion del paciente.

Existencia de mecanismos
armonicos para la acreditacion
de cualificaciones.

Formacion de médicos
prescriptores: Introduccion de
la proteccion radiolégica en
los programas de las carreras
de medicina, a nivel de grado.

Formacion de especialistas no
radi6logos pero que usan
radiaciones tales como
cardidlogos intervencionistas,
traumatélogos, urélogos y
gastroenterdlogos,

Formacion continua de los
médicos y especialistas no
médicos.

Organismo regulador,
autoridades de salud, de
educacion, centros
académicos, organismos de
certificacion profesional

c) Integracion de los
profesionales necesarios
en las distintas practicas
médicas que emplean
radiaciones.

Inclusion de los puestos de
especialistas cualificados entre
el personal de salud.

Equilibrio entre la dotacién de
personal y la carga de trabajo

Organismo regulador,
autoridades de salud,
educacidn, de trabajo y
sociedades profesionales de
médicos, fisicos y técnicos

d) Justificacion de las
préacticas médicas
radioldgicas.

Elaboracién de normativa
especifica.

Justificacion genérica de
nuevos procedimientos
diagnosticos o terapéuticos.

Elaboracidn de guias para la
justificacién (criterios de
prescripcion).

Introduccion de nuevas
tecnologias.

Tratamiento de los casos
especiales de justificacion:
auto-prescripcion, screening
poblacionales, ensayos
clinicos.

Organismo regulador ( en su
papel de 6rgano especializado
en el anéllisis del detrimento
radioldgico), autoridad de
salud, sociedades
profesionales médicas

e). Establecimiento de
niveles de referencia para
diagnostico.

Censo Yy registro de equipos
para diagndstico y radiologia
intervencionista.

Organismo regulador,
autoridad de salud, sociedades
profesionales médicas de
radiodiagnostico, medicina




Capacitacion especifica para la
determinacion y la aplicacién
de los NRD.

Establecimiento de un banco
de datos dosimétricos a nivel
nacional.

nuclear y radiologia
intervencionista

f) Programas de garantia
de calidad en las préacticas
médicas radiolégicas.

Infraestructura metroldgica
para asegurar la trazabilidad
de las mediciones.

Adopcién de protocolos
nacionales de calibracién de
fuentes y haces de radiacion
de uso clinico.

Infraestructura para la
determinacion de dosis
clinicas.

Criterios de calidad clinica de
imagenes.

Protocolos Unicos de registro
de datos fisicos y clinicos.

Existencia de programas de
mantenimiento preventivo.

Auditorias externas.

Organismo regulador,
autoridad de salud, sociedades
profesionales médicas y
fisicas, laboratorios de
calibracion dosimétrica
(organismos de los cuales
dependen), empresas
proveedoras de equipamiento
y fuentes radiactivas.

g) Establecimiento de
condiciones de
aceptabilidad de
equipamiento y fuentes
para uso clinico.

Criterios sobre equipos usados
(limitaciones en la extension
de la vida qtil)

Criterios sobre limitacion del
empleo de fuentes de uso
clinico decaidas.

Importacién y fabricacion de
equipos de acuerdo a normas
reconocidas
internacionalmente o
nacionales equivalentes.

Recomendacidn del uso de
equipo radioldgico que tenga
incorporados sistemas de
determinacion de dosis.

Organismo regulador,
autoridad de salud,
sociedades profesionales
médicas y fisicas, fabricantes
y proveedores de equipos y
fuentes.

h) Fijacion de limites para
el alta de pacientes
tratados con
radionucleidos o con
implantes radiactivos
permanentes.

Realizacion de estudios
ambientales y de condiciones
socioculturales.

Elaboracion de
recomendaciones (Caso del I-
131)

Organismo regulador,
,sociedades profesionales de
medicina nuclear y
radioterapia.

i) Fortalecimiento de la
infraestructura
metroldgica.

Establecimiento de acuerdos
para la salida y entrada de
dosimetros en el pais (cuando
corresponda)

Establecimiento de acuerdos
para campafias de calibracion

Organismo regulador,
autoridad de salud, Aduanas
nacionales, Laboratorio
nacional de calibracién
dosimétrica, sociedades

profesionales de fisica médica.
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y optimizacion de recursos
para responder a la demanda.

Reevaluacion de la
periodicidad de las
calibraciones y participacién
en intercomparaciones

j) Fomento de la
preparacion del sistema de
emergencias para lidiar
con accidentes
radiologicos que
involucren pacientes.

Capacitacién de la red de
asistencia para el diagnostico
temprano de las lesiones por
radiacion.

Organismo regulador,
autoridad de salud, otros
cuerpos involucrados en la
atencién de emergencias.

k) Creacion de una base de
datos nacional de
accidentes e incidentes
radiologicos.

Labor de concienciacion.

Garantias de confidencialidad
de la informacioén.

Empleo de la informacion
estadistica para la prevencion,
la mejora de los sistemas de
calidad, la capacitacion y el
reentrenamiento.

Organismo regulador,
autoridad de salud,
sociedades profesionales,
fundamentalmente en el
campo de la radioterapia 'y la
radiologia intervencionista.




6 CULTURA DE SEGURIDAD
6.1 ASPECTOS GENERALES

El predmbulo de las BSS incluye entre las responsabilidades del organismo regulador lo
siguiente: “Otra responsabilidad que incumbe a la autoridad reguladora es exigir a todas las
partes involucradas que establezcan una cultura de la seguridad caracterizada en especial
por: un compromiso individual y colectivo con la seguridad por parte de los trabajadores, del
personal directivo y de los reguladores, la responsabilidad de todos los individuos en lo que
respecta a la proteccion y seguridad, incluidos los individuos a nivel directivo superior, y
medidas para estimular una actitud interrogante deseosa de aprender, asi como para
desincentivar la complacencia con respecto a la seguridad”. [3]

La cultura de seguridad, un concepto ampliamente desarrollado en el marco de las actividades
nucleares [20, 21], debe ser reformulado para aplicarlo a las exposiciones médicas, resaltando
particularmente su enfoque hacia el paciente y sus vinculos con los criterios sobre calidad en
salud.

En Salud en las Américas 2007 Vol. | Regional [23], los servicios médicos de alta calidad se
definen como seguros, eficaces, centrados en el paciente y oportunos. Uno de los
componentes esenciales de la calidad de la atencion es la seguridad del paciente. La calidad
Ileva implicitos 4 componentes:

o Calidad cientifico-técnica

e Seguridad del paciente

e Eficacia. (Procedimientos idoneos para el diagnostico o la terapia)

e Consideracion de la opinion del paciente. (Informar y compartir la toma de decisiones)

La seguridad del paciente puede definirse como un proceso (soportado por una estructura
adecuada), cuya aplicacion reduce la probabilidad de que la exposicién produzca efectos
adversos al paciente y al sistema de cuidados de salud en enfermedades y procedimientos.

Los riesgos en los servicios médicos que usan radiaciones ionizantes existen por:
e la propia tecnologia y su uso,
e el proceso asistencial radioldgico, y
e ¢l acto diagndstico o terapéutico

Desarrollar una cultura de seguridad en el ambito de las practicas médicas radioldgicas
implica crear conciencia y actitudes entre quienes llevan a cabo las actividades
correspondientes a cada uno de los procesos sefialados, para que otorguen a la seguridad, la
atencion que requiere en cada instancia.

6.2 DEFICIENCIAS EN LA CULTURA DE SEGURIDAD

Varios documentos e informes sobre seguridad y accidentes en la practica médica con
radiaciones ionizantes, publicados en la dltima década, reconocen que los problemas de
cultura de seguridad constituyen un contribuyente determinante. El Safety Series Report No.
17 del OIEA [17] sobre Lecciones Aprendidas de las Exposiciones Accidentales en
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Radioterapia sefiala: “Un principio gerencial esencial para todos los individuos y
organizaciones es el establecimiento de una cultura de seguridad que se refleje en las
actitudes y formas de pensar del personal y en las politicas y prioridades de la institucion...”

La asistencia sanitaria, es una combinacion compleja de tecnologias e interacciones humanas.
Esta combinacién conlleva un riesgo inevitable de que ocurran fallos en el sistema y eventos
adversos para el paciente. Para disminuir los posibles efectos adversos de la propia asistencia
debe incorporarse a la préctica, la gestion del riesgo. El objetivo principal de la gestion del
riesgo es aumentar la seguridad de pacientes, profesionales e instalaciones. Este capitulo se
dirige a la forma en que deben incluirse todos aquellos aspectos que ayuden a prevenir y/o
prevenir el riesgo, a través de una cultura de seguridad.

6.3 ESTRATEGIAS PARA DESARROLLAR LA CULTURA DE SEGURIDAD EN
LAS PRACTICAS MEDICAS RADIOLOGICAS

El Comité de Expertos en la Gestion de la Seguridad y de la Calidad de la Atencidn Sanitaria,
Consejo de Europa, Estrasburgo 2004, describe la cultura de seguridad como “las creencias,
valores, actitudes, normas, supuestos tacitos, y procesos consagrados por el uso que conforma
el modo en que el personal se comporta y trabaja en grupo”.

Para desarrollar la cultura se necesita una serie de requisitos [24]:

e Admitir que las actividades de la organizacion implican un riesgo significativo y
son propensas al error,

e Reuvisar el clima sobre la seguridad que existe en la organizacién para mejorarlo y
generar compromiso sobre la misma, creando un entorno libre de culpas y
fomentando la colaboracion de todos para buscar soluciones,

e Formar y sensibilizar
e Apoyar a los profesionales cuando ocurre un efecto adverso o fallo del sistema

e Desplegar en el area de trabajo radiologico la gestién de riesgos adaptando al
entorno, sistemas de gestion de industrias preocupadas histéricamente por la
seguridad

e Tener voluntad de facilitar los recursos necesarios
e Comunicar resultados.

La promocion de la cultura de seguridad en el seno de las practicas médicas radiologicas debe
ser una responsabilidad compartida entre el organismo regulador, la autoridad de salud y los
titulares de licencia.

El organismo regulador debe incluir en su programa regulador, medidas especificas para
desarrollar la cultura de seguridad en el ambito médico. Estas medidas deberian:

1. Incluir una fase de evaluacion del nivel de cultura de seguridad existente en las
organizaciones, con sus deficiencias y problemas, y una fase de accién en la que se
aplican medidas para favorecer su desarrollo, con etapas de seguimiento. Para poder
evaluar la seguridad del paciente de modo continuo se necesitan indicadores
consensuados

2. Formar parte de “programas vivos” es decir, que permitan introducir soluciones,
innovaciones o iniciativas, tan pronto como la evaluacion identifique posibles mejoras,
sin necesidad de esperar a que el programa o la etapa, concluyan totalmente.
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3. Fomentar la informacion y capacitacion en conceptos claves que favorezcan la
ejecucion del programa.

4. Fomentar la inclusion del papel del paciente en las politicas y regulaciones

Los titulares de licencia, por su parte, deben adoptar una actitud proactiva, preventiva y
sistémica. Es decir, aceptar que se producen fallos, y que siendo capaces de identificarlos se
podré aprender de ellos. De esta forma se podrdn minimizar sus efectos e incluso impedir que
vuelvan a producirse. Ello propiciara que los profesionales y los pacientes comuniquen
incidentes relacionados con la seguridad de los procesos.

El documento “Salud Publica en las Américas (OPS/OMS, Washington, DC) [23] identifica
once funciones esenciales de salud publica, estableciendo como novena funcion la “garantia
y mejoramiento de la calidad de los servicios de salud individuales y colectivos”. Por tanto se
responsabiliza al Estado, a través de la autoridad sanitaria, de velar por la calidad de la
atencion, tanto en el sector publico como privado, y, ademas, sefiala los componentes
especificos para el ejercicio de esta funcién, que incluyen la monitorizaciéon continua de la
calidad (incluyendo la seguridad del paciente), la evaluacion de las tecnologias sanitarias, la
produccion de normas y la aplicacion de métodos cientificos en la evaluacion de las
intervenciones de salud.

6.4 ELEMENTOS DE UN PROGRAMA DE FOMENTO Y DESARROLLO DE LA
CULTURA DE SEGURIDAD EN LAS PRACTICAS MEDICAS
RADIOLOGICAS

Se propone a continuacion una serie de recomendaciones que constituyen la base para un
programa de fomento y desarrollo de la cultura de seguridad en las précticas médicas
radiologicas. Estas recomendaciones se enfocan hacia cada uno de los actores implicados en
la tarea.

6.4.1  Aspectos enfocados a los titulares de los centros

La existencia de un programa de calidad y seguridad en la préctica, documentado y
ajustado a estandares nacional o internacionalmente aceptados.

El compromiso real y visible de los titulares de los centros con la calidad de la atencion y
la proteccion radiologica de los pacientes, y su liderazgo en promover, dentro de la
organizacion, la cultura de seguridad

La existencia en los centros de al menos una persona responsable del programa de calidad
y seguridad del paciente y del monitoreo de los procesos y resultados en relacion con la
seguridad.

El establecimiento de entornos laborales que favorezcan el clima de seguridad y
proteccion radioldgica de los pacientes:

o Ambiente ordenado que permita un adecuado estado de alerta
o Responsabilidades asignadas sin ambiguedades

o Lineas claras de comunicacién multidireccional y multidisciplinaria sin
inhibiciones jerarquicas en temas de seguridad
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o Nudmero de personal en consonancia con la carga de trabajo

o Disponibilidad de tiempos razonables para pruebas de aceptacion, puesta en
servicio y controles de calidad de equipos

El apoyo al profesional sanitario para evitar que se convierta en la segunda victima ante
incidentes de seguridad.

La comunicacion e intercambio de informacidn con pacientes y familiares que faciliten su
implicacion en las actividades de seguridad.

La inclusion de los derechos de los pacientes en cuanto al consentimiento informado y la
atencion de sus quejas y sugerencias.

El aprendizaje permanente del personal, particularmente de las lecciones derivadas de
accidentes e incidentes

La participacion de los titulares de los centros en eventos técnico-cientificos, promovidos
por el organismo regulador, donde se analicen aspectos vinculados a la calidad y la
seguridad radioldgica de los pacientes.

La declaracion de incidentes y eventos adversos con fines de aprendizaje

El desarrollo de mecanismos de autoevaluacién de los centros en lo referente a la
implantacion y desarrollo de la cultura de seguridad.

6.4.2  Aspectos enfocados al organismo regulador

El desarrollo y mantenimiento de canales de comunicacion apropiados del organismo
regulador con la autoridad de salud, con los titulares de los centros médicos y demas
actores sociales implicados en la seguridad de los pacientes

La construccién de una imagen positiva del organismo regulador entre las entidades
médicas, basada en el conocimiento y advertencia sobre los riesgos radioldgicos en cada
préctica y su difusion en los niveles apropiados.

La inclusion explicita de la cultura de seguridad en las regulaciones nacionales y la
evaluacion de su grado de desarrollo en las etapas de licenciamiento e inspeccion de
practicas médicas radioldgicas.

La organizacién y promocién de eventos técnico-cientificos, enfocados a los titulares de
los centros, donde se analicen aspectos vinculados a la calidad y la seguridad radiolégica
de los pacientes.

La difusién de las lecciones aprendidas de incidentes y accidentes en la practica médica y
de evaluaciones prospectivas de seguridad.

El aseguramiento de la confidencialidad ante la declaracion de incidentes y eventos
adversos

La publicacion de documentos del organismo regulador (0 auspiciadas por éste) sobre
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temas de proteccion radioldgica de los pacientes

La autoevaluacién del organismo regulador en lo referente a su propio nivel de cultura de
seguridad, incluyendo el compromiso y liderazgo de los directivos del organismo
regulador en el cumplimiento de esta responsabilidad.

6.4.3  Aspectos enfocados a la Autoridad de salud

El cumplimiento, con enfoque proactivo, de la funcion esencial de salud pablica sobre
garantia y mejoramiento de la calidad de los servicios [Salud Publica en las Américas,
OPS/OMS, [25]

La promocion de la existencia de programas integrales de calidad en cada centro, que
contemplen la seguridad radioldgica.

La promocion de programas de educacion y diseminacion de informacion relevante
dirigidos a los profesionales y a los titulares de los centros para fomentar la gestion del
riesgo y el andlisis de los incidentes de seguridad del paciente, incluyendo
especificamente la seguridad radioldgica

El acuerdo o consenso con el organismo regulador y las sociedades profesionales
médicas pertinentes sobre la nomenclatura y/o taxonomia en materia de seguridad
radiologica del paciente (p. ej. categorizacion de eventos) a fin de armonizar
terminologia e implantar criterios regulatorios con un enfoque de gradacion basado en el
riesgo.
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7 DIFUSION DE INFORMACION
7.1 ASPECTOS GENERALES

El parrafo 3.10 de los Principios fundamentales de seguridad [10] requiere que “El
organismos regulador debe: ... establecer medios apropiados para informar a las partes
situadas en las cercanias, al publico y otras partes interesadas, y a los medios
decomunicacidn sobre los aspectos relativos a la seguridad (incluidos los aspectos sanitarios
y ambientales) de las instalaciones y actividades y sobre los procesos reglamentarios. ”

La difusion de informacion apropiada es una de las herramientas mas eficaces con las que
cuenta el organismo regulador para fomentar el conocimiento y la actitud correcta hacia la
proteccién radioldgica. Por lo tanto, la politica proactiva de difusion de informacion deberia
formar parte del programa regulador para el control de la exposicion médica, incluyendo
informacidn sobre la accion reguladora y sobre los factores que contribuyen a mejorar la
proteccion radioldgica del paciente.

Las personas involucradas en las practicas médicas radioldgicas, son muy diversas y el
espectro de sus conocimientos sobre el tema es sumamente variado, desde los pacientes y el
publico hasta los médicos, fisicos médicos y los fabricantes de equipamiento médico, asi
como directivos de empresas y entidades de salud y funcionarios gubernamentales de distintas
areas, tales como la propia autoridad de salud, otros organismos no conectados a la medicina,
de autoridades de educacion y de trabajo

La comunicacion dirigida a una audiencia tan diversa requiere una seleccion cuidadosa de los
mensajes, su grado de especificidad y una clara identificacion de la finalidad en cada caso.
Por todo lo anterior, hace falta poner un cuidado especial al disefiar la politica de difusién y al
estimar el presupuesto requerido.

7.2 DEBILIDADES EN LA DIFUSION DE INFORMACION

Algunos programas reguladores no prevén una politica de difusion de informacion, ni la
correspondiente financiacion para materializar dicha politica en el ambito de las practicas
médicas radioldgicas. Esta deficiencia podria atribuirse generalmente a no caracterizar y
dimensionar el problema, lo cual da como resultado el no reconocer su importancia, ni las
particulares caracteristicas de las audiencias a las cuales deberia llegar el mensaje regulador
sobre temas especificos de las practicas médicas radiologicas.

7.3 ESTRATEGIAS PARA MEJORAR LA DIFUSION SOBRE PROTECCION
RADIOLOGICA DE LOS PACIENTES

Para elaborar la estrategia, el primer paso es reconocer que las practicas médicas radioldgicas
constituyen la aplicacion de la radiacion ionizante que mas contribuye a la dosis colectiva de
la poblacion, y que por lo tanto incide significativamente en la salud publica. La elaboracién
de un programa eficaz de difusion de la informacion ha de enfocarse sobre dos aspectos
esenciales:

1. Identificar claramente las audiencias vinculadas al ambito que se regula, el contenido
de los mensajes y el lenguaje y los medios mas apropiados para llegar a cada una de
ellas.

2. Disponer de los recursos humanos y presupuestarios para llevar a cabo el programa de
difusion.
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7.3.1

Identificacion de audiencias, mensajes y medios

En la Tabla 7.1 se ofrece una lista de posibles audiencias, los principales mensajes a
comunicar a cada una de ellas y el medio de comunicacion que se podria utilizar. La lista no
es exhaustiva ya que depende del pais, pero incluye las comunicaciones.mas comunes.

TABLA 7.1. AUDIENCIAS, MENSAJES Y MEDIOS DE COMUNICACION

Audiencias

Mensajes

Métodos

Pacientes

Existencia del marco regulador.

Derecho de los pacientes a obtener informacion
para dar su consentimiento.

Informacion pertinente basica sobre usos médicos
de las radiaciones, e informacidn especifica sobre
proteccion radioldgica en cada practica médica
radioldgica (adicionalmente a la asi como la
informaion a dar por parte del titular de licencia).

La pagina Web
institucional, folletos,
campafias informativas,
Seminarios y dialogo con
asociaciones de pacientes.

Usuarios de la radiacion en
el &ambito médico

Legislacion, normativa, guias;.
Condiciones de autorizacion, formularios.
Politica de coercion

Informacion general sobre proteccion del
paciente.

Informacion de fabricantes sobre aspectos de
seguridad.(técnovigilancia)

Lecciones aprendidas de accidentes e incidentes.

La pagina Web
institucional, cartas,
circulares, talleres,
seminarios, boletines,
publicaciones
institucionales.

Autoridad de salud

Responsabilidades e involucramiento en la PRP
(segun lo desarrollado en este documento).

Necesidad de cooperacidn y coordinacién

Explicacion de acciones de coercién con efectos
sanitarios significativos.

Foros, mesas redondas,
comunicaciones
institucionales, reuniones de
trabajo.

Médicos prescriptores

Informacion sobre responsabilidades en la
justificacién
Uso de guias para la prescripcion

Web, foros, reuniones
cientificas,

Mesas redondas,

Profesionales médicos que
puedan verse involucrados
en la atencién primaria de
pacientes con lesiones
radioinducidas

.Informacion técnica sobre efectos bioldgicos de
la radiacién y abordaje clinico de radiolesiones
Informacion periddica sobre las exposiciones
accidentales y lecciones aprendidas

Comunicaciones
institucionales, reuniones,
cursos, talleres.

Sociedades profesionales

Responsabilidades y posibles contribuciones de
las (seguin lo desarrollado en este documento).

Informacion técnica sobre proteccion radioldgica
de los pacientes.

Lecciones aprendidas de accidentes e incidentes

Talleres, creacion de foros
cientificos con reuniones a
intervalos regulares, cartas
circulares, congresos,
cursos, “e-learning”,

Mesas redondas,

Comunicaciones
institucionales.

43




Audiencias

Mensajes

Métodos

Altos funcionarios del
Estado con
responsabilidades de
decision (gubernamentales y
parlamentarios)

Importancia e impacto de la proteccién
radiologica de losp pacientes sobre la salud
pUblica y consecuencias de su ausencia o de su
degradacion.

Necesidad de:

o Asignar recursos para implementar y
mantener programas de proteccion
radioldgica de los pacientes.

o Politicas de cooperacién entre organismos
nacionales.

o Actualizaciones o mejoras del marco legal
(seguin lo desarrollado en este documento)

Comunicaciones y
presentaciones
institucionales, reuniones de
trabajo.

Mesas redondas,
participacién en comisiones
parlamentarias.

Autoridad de educacion y
centros académicos

Inclusidn de contenidos armonizados de
proteccion radioldgica en carreras médicas de
grado y en ciertas estudios de especializacion y
postgrado.

Comunicaciones y
presentaciones
institucionales, reuniones de
trabajo,

Mesas redondas.

Directivos de centros
médicos, gestores de
servicios de salud

Importancia de la proteccidn radioldgica de los
pacientes para la calidad y seguridad de la
atencion

Necesidad de apoyar a los titulares de licencia en
el cumplimiento de las regulaciones y normativa..

Decisiones reguladoras que les conciernen.

Responsabilidad de implantar y promover la
cultura de proteccion del paciente

Reuniones, talleres, foros
profesionales,
comunicaciones
institucionales.

Fabricantes importadores y
suministradores

Aplicacion de la normativa CEI o I1SO equivalente
nacional al disefio y fabricacion de los equipos.

Importancia de la informacién oportuna a usuarios
y al organismo regulador sobre fallos que puedan
afectar la seguridad de algunos equipos.
Necesidad del establecimiento de condiciones de
aceptabilidad de equipos

Lecciones aprendidas de accidentes e incidentes.

Comunicaciones
institucionales, reuniones,
talleres, foros.

Servicios de mantenimiento
de equipos de uso médico

Conciencia de posibles efectos de los errores en el
mantenimiento sobre la proteccion radioldgica de
los pacientes.

Lecciones aprendidas de accidentes e incidentes.

Comunicaciones
institucionales, reuniones,
talleres, foros de discusion.

Medios de informacion
publica

Informacion general sobre el trabajo del
organismo regulador en materia de proteccion
radioldgica de los pacientes.

Informacion pertinente en casos de exposiciones
accidentales en el ambito médico con repercusién
publica.

Explicacion de acciones de coercidn con efectos
sanitarios significativos para la poblacion.

Pagina Web nstitucional,
boletines,

Entrevistas en medios de
informacién publica,
articulos, notas y ruedas de
prensa.

7.3.2

Recursos y financiacion

La ejecucion de un programa de difusion sobre un tema tan especifico y a la vez diverso como
la proteccion radioldgica de los pacientes, de manera profesional, necesita personal
especializado y dedicado a tiempo completo, lo cual no siempre resulta posible dentro de la
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estructura habitual del organismo regulador. Para muchos organismos reguladores resulta mas
eficaz contratar especialistas en comunicacion para temas puntuales y designar una minima
estructura institucional de coordinacion y evaluacion de los resultados.

El presupuesto asignado para cubrir los costos de un programa amplio de difusion en el
ambito médico, depende a su vez de dos aspectos:

1. Ladisponibilidad de fondos del organismo regulador y
2. Las prioridades fijadas por la direccion del organismo regulador.

El segundo aspecto es crucial, porque si la direccion concede la prioridad necesaria, este
respaldo puede compensar en gran medida la insuficiencia de fondos estatales. El organismo
regulador puede recurrir a medios publicos de difusion, asociaciones profesionales,
sociedades de proteccidn radioldgica, asociaciones de pacientes y otros mecanismos de igual
naturaleza que colaboren en su labor de difusion. La toma de iniciativa y participacion activa
en el tema puede ayudar a incrementar la eficacia global del programa regulador.
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8 AUTOEVALUACION
8.1 INTRODUCCION A LOS CUESTIONARIOS

“Medir, evaluar y mejorar deberian constituir los pilares de una cultura del aprendizaje en el
seno de las organizaciones. Los individuos a todos los niveles, deberian revisar criticamente
su trabajo de manera continua para identificar las areas que necesitan mejora y los medios
para alcanzarla” [22].

La autoevaluacion es un proceso sistematico que permite:

e Poner de manifiesto la capacidad de la organizacion de mirarse criticamente,
reflexionando individual y colectivamente acerca de lo que se hace y lo que se puede
mejorar.

e Realizar un diagnostico que ponga de manifiesto los cambios que puedan necesitarse y
cudles son las mejores estrategias para llevarlos a cabo.

En este capitulo se presentan siete cuestionarios, uno por cada uno de los siete aspectos del
programa regulador para el control de las exposiciones médicas, tratados en esta guia. Su
finalidad es proporcionar una guia rapida para autoevaluar el desempefio del organismo
regulador en cada uno de los temas referidos.

Los cuestionarios son compatibles con documentos del OIEA que se utilizan en los procesos
de auto-evaluacién de la actividad reguladora [9], y en alguna medida son también
complementarios de dichos documentos, pues amplian, el conjunto de criterios a evaluar en el
campo de la regulacién de las aplicaciones médicas de las radiaciones.

8.1 LEGISLACION

Respuesta
Nr. Pregunta Comentarios
. No es
Si No aplicable

1 El marco legal que da sustento al 0 a
los organismos reguladores,
¢cestablece claramente que las
actividades, las instalaciones, el
equipamiento y las fuentes de
radiacién correspondientes a las
cuatro grandes practicas médicas
radioldgicas, en todas sus especiali-
dades y subespecialidades (Ver
CUADRO en capitulo 2), estan todas
incluidas en el alcance de las
competencias del (o de los)
organismos reguladores?

2 Si la respuesta a la pregunta 1 es
No, ¢qué practicas quedan fuera de
la regulacion? ¢Por qué?
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Nr.

Pregunta

Respuesta

Si

No

No es
aplicable

Comentarios

Si la respuesta a la pregunta 1 es No,
¢ha realizado el organismo regulador
gestiones ante los niveles
correspondientes del Estado, para
subsanar esa deficiencia?

El organismo regulador, esta
dentro de una institucion del
Estado con responsabilidades
para la promocién de los usos
médicos de la radiacion?

Si la respuesta a la pregunta 4
es Si, ¢qué mecanismos
garantizan la necesaria
independencia de la accion
reguladora?

Si la legislacion establece mas de un
organismo regulador de la proteccion
radioldgica en las préacticas médicas
{Se preveé en su texto algun
mecanismo de cooperacién entre los
organismos involucrados en el control
regulador?

Si la autoridad de salud no tiene
competencias reguladoras explicitas
en el &mbito de la proteccion
radioldgica, ¢establece la legislacion
la necesidad de que colaboren el
organismo regulador y la autoridad de
salud en temas de la proteccién
radioldgica de los pacientes?

¢Contempla la legislacién de manera
explicita la participacion de otros
actores sociales relacionados con la
proteccion radiolégica de los
pacientes en la regulacion de la
misma? Concrételo.

¢Asigna la legislacion al organismo
regulador la suficiente capacidad para
gestionar adecuadamente sus
relaciones institucionales, a fin de
establecer los nexos y colaboraciones
que se requieren para establecer un
programa regulador sostenible de
proteccion radiolégica de los
pacientes?
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Nr.

Pregunta

Respuesta

Si

No es

No aplicable

Comentarios

10

Si la respuesta a las preguntas 1, 4, 5,
6 6 7 es No, ¢se han tomado acciones
desde el gobierno o desde el
organismo regulador para impulsar
una revision de la legislacion?

11

Si la respuesta a la pregunta 8 es Si,
¢ha preparado el organismo
regulador, en consulta con los
sectoresinvolucrados, algin antepro-
yecto donde se incluyan las mejoras
propuestas?

8.2

REGLAMENTACION Y NORMATIVA

No.

Pregunta

Respuesta

Si

No es

No aplicable

Comentarios

El organismo que dicta las normas sobre
proteccion radiolégica de los pacientes
¢es a la vez el organismo regulador?

Si la respuesta anterior es No, ¢existe la
interaccion necesaria entre el organismo
que dicta las normas y el organismo
regulador, para garantizar un marco
regulador eficaz?

Si el organismo regulador es el
encargado de dictar las normas sobre
proteccion radioldgica de los pacientes,

3.1 ;ha desarrollado procedimientos para
elaborar y revisar las normas y guias?

3.2 ¢destina personal formado y en
namero suficientes a liderar y coordinar
este trabajo?

3.3 ¢fomenta la participacion de expertos
externos y miembros de las sociedades
profesionales relacionados con las
practicas médicas radioldgicas en la
elaboracion de normas y guias?

El organismo que dicta las normas sobre
proteccion radiolégica de los pacientes,
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No.

Pregunta

Respuesta

Si

No

No aplicable

es

Comentarios

¢es tnico?

Si la respuesta anterior es No, ¢existen
mecanismos para lograr la coherencia y
armonia necesarias entre las normas
emanados de cada organismo?

Si la respuesta a la pregunta 5 es Si,
¢incluyen estos mecanismos los
elementos siguientes:

6.1 que los cuerpos normativos se basen
en la misma normativa [3] e igual grado
de actualizacion?

6.2 que la actividad que se regula esté
bien descrita y haya claridad en el
alcance de las competencias de cada
organismo?

6.3 que existan instancias de
colaboracién entre los organismos
reguladores que permitan evaluar la
calidad integral del marco regulador
nacional?

AUn cuando la autoridad de salud no
tenga competencias reguladoras explicitas
sobre la proteccién radiolégica de los
pacientes, ¢se contemplan los acuerdos
necesarios con esa autoridad para facilitar
el cumplimiento de la normativa?

El cuerpo normativo sobre proteccion
radioldgica de los pacientes ¢tiene un
adecuado equilibrio entre normativa
bésica (general) y especifica (por
practica)?

El cuerpo normativo sobre proteccion
radioldgica de los pacientes ¢tiene un
adecuado equilibrio entre el enfoque
dirigido al desempefio (performance) y el
enfoque prescriptivo (de detalle)?,

10

¢Se han elaborado guias sobre alguno de
los siguientes temas?:

(incluir lista de guias de 3.4)

11

¢Se toma en cuenta el enfoque de
gradacion en temas tales como:
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No.

Pregunta

Respuesta

Si

No

No
aplicable

es

Comentarios

11.1 presencia de profesionales
cualificados?.

11.2 pequisitos de dosimetria clinica?.

11.3 requisitos de prevencion de
accidentes?

11.4 informacion al paciente para que éste
dé su consentimiento?.

11.5 otros?

12

El proceso de revision periddica de
normas y guias, ;toma en cuenta:

12.1 la dinamica de los avances técnicos
y tecnoldgicos propios de las practicas
médicas en las que se emplean
radiaciones?.

12.2 la experiencia operativa nacional e
internacional?

12.3 La actualizacién de los criterios de
proteccidn radioldgica y
consecuentemente las normas y
recomendaciones de los organismos
internacionales?

12.4 la utilizacion de las lecciones
aprendidas de los accidentes e inci-
dentes reportados en practicas médicas
radiol6gicas?.

13

Las estrategias para que se cumplan las
normas sobre proteccion radiolégica de
los pacientes ¢consideran los problemas
de infraestructurales del pais?

14

Si la respuesta a 13 es Si, ¢incluye la
estrategia reguladora para que se
cumplan los requisitos de proteccion
radiologica de los pacientes, lo siguiente:

14.1 una participacion activa del
organismo regulador para promover la
solucion de las deficiencias en la
infraestructura nacional?

14.2 un esquema de prioridades basado
en el riesgo?
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No.

Pregunta

Respuesta

Si

No

No
aplicable

es

Comentarios

14.3 la utilizacién de plazos, analizados
con los sectores interesados, como
mecanismo para regular la entrada en
vigor de nuevos requisitos?

14.4 cualquier otra estrategia? (describa).

8.3

AUTORIZACION E INSPECCION

No.

Pregunta

Respuesta

Si

No

No
aplicable

es

Comentarios

La regulacion de los usos médicos de las
radiaciones ionizantes, ¢es compartida
con algan otro organismo gubernamental?

Si la respuesta a 1 es Si, ¢se ha elaborado
y aplicado algun acuerdo con el(los)
otro(s) organismo(s) reguladore(s), que
permita coordinar la tarea de autorizacién
e inspeccion de instalaciones médicas?

Si la respuesta a 2 es Si, ¢incluye el
acuerdo alguno de los siguientes temas:

3.1 elaboracion de un diagrama de flujo
regulador que establezca claramente qué
organismo actla en cada etapa de la
autorizacion e inspeccion de la actividad
que se regula?.

3.2 unificacion (cuando fuere posible) y
simplificacion de formularios corres-
pondientes al cumplimiento de los
requisitos de autorizacion de précticas?

3.3 coordinacion en los programas de
inspecciodn, para reducir tiempos y carga
administrativa redundante sobre los
usuarios, (posibilidad de inspecciones
conjuntas)?

3.4 disponibilidad de infor-macion
cruzada de informacién, incluyendo bases
de datos?
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Respuesta

No. Pregunta Comentarios

No es

Si No aplicable

3.5 analisis y discusion de acciones de
coercion complejas o con implica-ciones
sanitarias significativas®?.

Silarespuestaa 2 es S, ;se ha puesto en
practica algin mecanismo para dar
seguimiento a los acuerdos de
coordinacion y para revisar su eficacia?

Silarespuestaa 4 es S, ¢incluyen esos
mecanismos estimaciones y formas de
medir la satisfaccion de los usuarios sobre
al esquema de coordinacidn planteado?

¢ Tiene el sistema de autorizacion de
préacticas médicas radioldgicas, un
enfoque de gradacion basado en el
sistema de categorizacion de fuentes del
OIEA o algln otro reconocido
internacionalmente?

Si la respuesta a 6es Si, indique en el
siguiente cuadro ¢cuales son los tipos de
autorizacion que se otorga a cada una de
las précticas siguientes?

e L Licencia de | Licencia Licencia de | Licencia Registro Otra,
Préactica/instalacion L s ;
e construccion de puesta | operacion de cierre
médica -
en marcha especificar
Teleterapia

Braquiterapia

Intervencionismo con
imagen radiologica

Radiologia general
(convencional y digital)

Radiologia dental

Tomografia computada

Mamografia

Medicina nuclear
diagnostica convencional

Medicina nuclear
diagnostica PET o PET-
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No.

Pregunta

Respuesta

Si No

No
aplicable

es

Comentarios

CT

Medicina nuclear
terapéutica con

131|

Otro tipo de medcicina
nuclear terapéutica sin
uso de Yodo

8

Si la respuesta a 6 es Si, ¢se ha empleado
el enfoque de gradacion:

8.1 para establecer la frecuencia de
inspeccidn de cada practica?

8.2 para establecer prioridades en las
listas de verificacion que se utilizan en la
inspeccion?

8.3 para fundamentar acciones de
coercion?

¢Ha fijado el organismo regulador alguna
politica en cuanto al examinen de los
informes de auditoria externa exigidos al
titular de licencia como parte de su
progrema de garantia de calidad de las
exposiciones médicas?

10

Si la respuesta a 9 es Si, ¢incluye esa
politica criterios acordados con los
titulares de licencia y los auditores, para
que en los informes de las auditorias se
separe la informacién correspondiente al
cumplimiento de requisitos de la NBS
sobre la exposicién médica, a fin de no
interferir con otros temas clinicos que
escapan al alcance regulador?

11

Si la respuesta a 10 es Si, el acuerdo
incluye una categorizacién de los
hallazgos, segun un esquema de
gradacion basado en el riesgo?

12

¢Han sido debidamente informados, tanto
la autoridad de salud como los titulares de
licencia, sobre la politica de coercion del
organismo regulador en relacidn con las
préacticas médicas radiologicas?

13

¢Facilita el organismo regulador en todos
los casos informes a los titulares
precisando la naturaleza de cada
infraccion al (los) reglamento(s), asi




No.

Pregunta

Respuesta

No
aplicable

es

Comentarios

como su posible influencia en la se-
guridad radiolégica de la practica, para
fundamentar la accion de coercion
aplicada?

14

¢Analizan los directivos del organismo
regulador las razones técnicas de las
propuestas de acciones de coercién?

15

En los casos en que la magnitud de la
accion de coercion lo amerita, ¢Posee el
organismo regulador mecanismos para
informar a la autoridad de salud sobreel
impacto de las medidas?

16

¢ Cuenta el organismo regulador con un
programa de seleccion del personal de
inspeccidn-evaluacion de précticas
médicas, basado en la definicion de los
perfiles laborales de cada puesto?

17

Si la respuesta a 16 es Si, ¢se tiene en
cuenta, en el perfil de los inspectores-
evaluadores de practicas médicas, alguno
de los elementos que se detallan
continuacion?:

17.1 Formacion bésica de grado
universitario en fisica, fisica médica,
ingenieria, quimica o afines.

17.2 Formacion especifica que
comprenda:

Curso general de postgrado en proteccion
radiologica.

Formacion complementaria en proteccion
radioldgica aplicada al control de las
exposiciones médicas.

¢Otra?

17.3 Competencias, segun lo definido en
el apartado 4.3.6.6

Facilidad para el trabajo en equipo y
cooperacion.

Capacidad inquisitiva

Comprensién del entorno
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No.

Pregunta

Respuesta

Si

No

No
aplicable

es

Comentarios

Capacidad de comunicacion.

Otras aptitudes definidas por la
organizacion. Cuales?

17.4 Formacion préactica (estancias de
observacioén en centros médicos en los
cuales se lleven a cabo cada una de las
practicas médicas radioldgicas, coaching,
otras).

18

¢Existen planes de formacion continuada
del personal?

19

Si la respuesta a 18 es Si, ¢se contempla
alguno de los aspectos siguientes en los
programas de formacion continua:

- incorporacidn de nuevas técnicas o
nuevos equipos?.

- modificaciones en la normativa?.

- nuevas recomendaciones 0 normas
internacionales de proteccion radioldgica?

- informacion reciente sobre lecciones
aprendidas de incidentes o exposiciones
médicas accidentales?

20

¢Estan establecidos los mecanismos para
registrar, verificar y evaluar el cumpli-
miento de los planes de capacitacién?

Si la respuesta es Si, por favor describa
€s0S mecanismos

55




8.4

RELACIONES INSTITUCIONALES Y ACUERDOS DE COOPERACION

No.

Pregunta

Respuesta

Si

No

No es
aplicable

Comentarios

¢ Se establece en la base legal que sustenta
al organismo regulador la necesidad de
algun tipo de cooperacion con otros
organismos gubernamentales en materia
de proteccion radioldgica de los
pacientes?

¢Se ha compenetrado la alta direccion del
organismo regulador con la importancia
de crear un programa de cooperacion
adecuado para lograr un control regulador
eficiente de las exposiciones médicas?

¢Juega el organismo regulador un papel
activo en desarrollar y mantener las
relaciones institucionales destinadas a
consolidar el programa de cooperacién?

¢Contempla la politica de relaciones
institucionales del organismo regulador el
establecimiento de vinculos formales de
cooperacion con alguna de las partes que
se mencionan a continuacion:

4.1 Otro(s) organismo(s) regulador(es)
con competenciasen la regulacion de la
proteccidn radioldgica de los pacientes,
si los hay?

4.2 La autoridad de salud, aunque ésta no
tenga competencias en proteccion
radiolégica?

4.3 La autoridad de educacion, uni-
versidades y centros académicos?

4.4 Las sociedades profesionales y
cientificas involucradas? ¢Cuales?

4.5 Fabricantes, importadores y pro-
veedores de fuentes y equipo destinados a
practicas médicas radiologicas?

4.6 El laboratorio de calibraciéon
dosimétrica nacional o centros de
calibracion regionales o internacionales?

4.6 La autoridad aduanera?
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No.

Pregunta

Respuesta

Si

No es

No aplicable

Comentarios

4.7 Otros actores sociales involucrados en
la proteccion radioldgica de los pacientes
en el pais? ¢ Cuales?

Si existe mas de un organismo regulador
con competencias en el control de la
exposicion médica, ¢Se ha implementado
un programa regular de cooperacion entre
los organismos reguladores en materia de
proteccion radiolégica de los pacientes?

Si la respuesta a 5 es Si, ¢incluye el
progreso en la cooperacion los aspectos
siguientes:

8.1 un acuerdo formal?.

8.2 participacion conjunta en el disefio y
aplicacion de politicas reguladoras que
contribuyan a consolidar los programas
nacionales de proteccion radiolégica de
los pacientes?

8.3 participacion conjunta en campafas
de difusion y promocién de la cultura de
seguridad?

8.4 Andlisis y diagnéstico conjunto del
impacto de la cooperacién en la mejora de
los niveles de cumplimiento de los
requisitos de las NBS por los usuarios.

¢Se cumple regularmente el programa de
cooperacion y coordinacion entre
organismos reguladores?

Si la respuesta a 7 es No, indique
brevemente por qué y qué aspectos faltan.

Ha promovido el organismo regulador, en
sus politicas de cooperacion
interinstitucional, la participacion de la
autoridad de salud en los programas de
proteccion radioldgica de los pacientes?
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No.

Pregunta

Respuesta

¢Han constituido el organismo regulador
y la autoridad de salud algun tipo de
comision o instancia de trabajo conjunto
para el analisis, discusion y seguimiento
de los aspectos de interés comln en
materia de proteccion radioldgica de los
pacientes?

¢Se incluye en la cooperacion entre el
organismo regulador y la autoridad de
salud, , el tratamiento de alguno de los
siguientes temas:

9.1 formacion en proteccion radioldgica
y disponibilidad del personal médico,
paramédico y auxiliar?

Si

No es
aplicable

No

Comentarios

9.2 reconocimiento de los fisicos
médicos como profesionales de salud y
su incorporacion al personal sanitario de
los hospitales?

9 3aportacion del organismo regulador a
la evaluacion del detrimento radiolégico
en el proceso de justificacion genérica de
nuevas practicas médicas radiol6gicas?

9,4 establecimiento de criterios y
niveles de aceptacion para el
equipamiento?

9.5 establecimiento de niveles de
referencia para diagndstico?

9.6 otros temas relevantes?

10

Si la respuesta a 8 es Si, indique
brevemente los logros alcanzados en los
Gltimos afios como fruto de esta
cooperacion.

11

¢ Ha establecido el organismo regulador
algun acuerdo formal de cooperacién con
la autoridad de educacion, universidades
0 centros académicos nacionales, para
fortalecer la capacitacion del personal
médico y paramédico involucrado en la
proteccion radioldgica de los pacientes?
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No.

Pregunta

Respuesta

Si

12

Si la respuesta a 11 es Si, ¢ha abordaddo
el organismo regulador ...:

12.1 el promover que se incluya la
proteccion radioldgica en los estudios
universitarios de medicina a nivel de
grado?

No es
aplicable

No

Comentarios

12.2 el promover que se incluya la
proteccion radioldgica en los estudios de
especializacion médica en las que se
prevé el uso de radiacion ionizante?

12.3 el promover que se reconozcan y
desarrollen los estudios académicos de
postgrado en fisica médica?

13

¢Ha desarrollado el organismo regulador
estrategias para estimular el interés y la
participacion de las sociedades
profesionales en aspectos de proteccion
radioldgica de los pacientes?

14

Entre las sociedades contactadas, ¢se
entre las sociedades conactadas alguna
de las que se citan a continuacion...:

14.1 sociedades profesionales de
radiodiagnostico, intervencionismo,
radioterapia y medicina nuclear?

14.2 otras sociedades médicas
implicadas en el uso de radiaciones
ionizantes (de cardiologia
intervencionista, urologia,
gastroenterologia, traumatologia, cirujia,
otras)? ¢Cudles?

14.3 sociedades de fisica médica?

14.4 sociedades de técnicos en
radiologia, medicina nuclear y
radioterapia?

145 sociedades de  proteccion
radiolégica?

14.6 otras? ¢Cudles?
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No.

Pregunta

Respuesta

15

¢Ha establecido el organismo regulador
vinculos formales de cooperacién con
sociedades profesionales para trabajar en
alguno o varios de los siguientes
temas...:

15.1 Formacion continua en proteccion
radioldgica del personal involucrado en
las practicas médicas radiolégicas?

No es
aplicable

No

Comentarios

15.2 Analisis de detrimento para la
justificacion genérica de nuevas
préacticas médicas radioldgicas?

15.3 Adopcion de guias para la
prescripcion de practicas médicas
radioldgicas que tengan en cuenta a los
grupos criticos (pacientes peditricos,
mujeres embarazadas, etc.)?

15.4 Adopcidn de criterios de calidad de
imagenes clinicas?

15.5 ¢Determinacion y adopcion de
NRD?

15.6 Fijacién de criterios de aceptabilidad
de equipos?

15.7 Adoptar en el &mbito nacional
protocolos Unicos de calibracion de
fuentes y haces, de garantia de calidad y
de prescripcién y registro de datos fisicos
y clinicos?

15.8 Definicidn de condiciones para el
alta de pacientes?

15.9 Creacién de una base de datos de
incidentes 'y exposiciones medicas
accidentales?

15.10 Otros aspectos que se consideren
relevantes?

16

¢Han desarrollado el organismo regulador
y las sociedades profesionales implicadas
mecanismos para analizar, discutir y
efectuar el seguimiento de los aspectos en
los que se lleva a cabo la colaboracion?
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No.

Pregunta

Respuesta

Si

No es

No aplicable

Comentarios

17

Si la respuesta a 16 es Si, ¢se ha logrado
un progreso satisfactorio en las relaciones
de cooperacion desarrolladas?

18

Si la respuesta a 16 es No, indique
brevemente por qué y qué aspectos se
consideran faltantes.

19

Si la respuesta a 17 es Si, indique
brevemente los logros alcanzados en el
ultimo afio como fruto de esta
cooperacion.

20

¢Existe en el pais un laboratorio de
calibracién dosimétrica (LCD) que cuente
con patrones secundarios para la
calibracion de todas las fuentes médicas
en uso?

21

Si la respuesta a 20 es No ¢ha fomentado
el organismo regulador acuerdos con
laboratorios regionales o internacionales,
que posibiliten las calibraciones
necesarias?

22

¢Promueve el organismo regulador, en
cooperacidon con la autoridad de salud, el
desarrollo de un centro adecuado de
calibracién con patrones secundarios?

23

¢Existen acuerdos entre el organismo
regulador autoridad aduanera para
facilitar la salida y la entrada del equipo
dosimétrico para calibracidn o reparacion
sin demoras innocesarias?

24

¢Promueve el organismo regulador la
optimizacion de los programas de
calibracion?

25

Se ha efectuado una reevaluacion de la
frecuencia de calibracidn exigida y la
posible reduccidn de dicha frecuencia, a
favor de un programa de verificaciones
de estabilidad en el propio hospital y su
participacién en programas de
intercomparacion

26

¢Mantiene el organismo regulador algin
programa formal de cooperacién con las
empresas fabricantes, importadoras y
proveedoras de fuentes y equipos
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No.

Pregunta

Respuesta

Si

No es

No aplicable

Comentarios

utilizados en précticas médicas radiol6gi-
cas?

27

Si la respuesta a 26 es Si, ;contempla el
programa de cooperacion alguno de los
aspectos siguientes ...:

27.1 establecimiento de condiciones de
aceptabilidad de equipos?

27.2 aplicacion de criterios de
obsolescencia (limitaciones en la exten-
sion de la vida atil)?

27.3 fabricacion e importacion de
equipos que cumplan normas reco-
nocidas nacionalmente?

27.4 introduccién de equipos radio-
I6gicos que posean sistemas incor-
porados de determinacion de dosis?

27.5 mecanismos para garantizar el
mantenimiento preventivo y la repa-
racion del equipo médico radiol6gico?

27.6 avisos de los fabricantes a los
poseedores de equipo cuando se detecten
deficiencias o riesgo en su uso (recalls)?

27.7 otros aspectos considerados como
relevantes?

28

¢Se han desarrollado mecanismos para el
andlisis, discusién, seguimiento y
continuidad de cada uno de los aspectos
en los que se lleva a cabo la
colaboracion?

29

Si la respuesta a 28 es Si, ¢es positivo el
progreso de las relaciones de
cooperacion?

30

Si la respuesta a 29 es Si, indique
brevemente los logros alcanzados en el
Gltimo afio como fruto de esta
cooperacion.
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8.5 CULTURA DE SEGURIDAD

8.5.1 Parte I. Acciones para el fomento y desarrollo de la cultura de seguridad por
parte de los titulares de los centros

1 ¢Realiza el organismo regulador
evaluaciones para conocer el nivel de
cultura de seguridad existente en las
practicas médicas radioldgicas que
controla?

2 Si larespuesta a 1 es Si, ¢Contemplan
esas evaluacidnes la verificacion de
alguno de los siguientes aspectos:

2.1 La existencia de un programa de
calidad y seguridad en la préctica,
documentado y ajustado a estandares
nacional o internacionalmente aceptados

2.2 El compromiso real y visible de los
titulares de los centros con la calidad de
atencion y la proteccién radiolégica de
los pacientes y su liderazgo en la
promocidn de la cultura de seguridad.

2.3 La existencia en el centro de al
menos una persona responsable del
programa de calidad y seguridad del
paciente y del monitoreo de los procesos
y resultados en relacién con la seguridad

2.4 El establecimiento de un entorno
laboral laboral que favorezca el clima de
seguridad y proteccion radioldgica de los
pacientes, incluyendo:

2.4.1 Ambiente ordenado que permita un
estado de alerta en las personas.

2.4.2 Responsabilidades asignadas sin
ambigiedades.

2.4.3 Lineas claras de comunicacion
multidireccional y multidisciplinaria sin
inhibiciones jerdrquicas en temas de
seguridad.

2.4.4 NUmero de personals en
consonancia con la carga de trabajo.

2.4.5 Disponibilidad de tiempo razonable
para las pruebas de aceptacion, puesta en
servicio y con-troles de calidad de
equipos.




2.5 El apoyo al profesional sanitario para
evitar que se convierta en la segunda
victima ante eventos adversos para el
paciente

2.6 La comunicacion e intercambio de
informacion con pacientes y familiares
que faciliten su implicacion en las
actividades de seguridad

2.7 La inclusion de los derechos de los
pacientes en cuanto al consentimiento
informado y la atencion de quejas y
sugerencias

2.8 El aprendizaje permanente del
personal, particularmente de las
lecciones derivadas de accidentes e
incidentes

2.9 La participacion de los titulares de
los centreos en eventos técnico-
cientificos promovidos por el organismo
regulador, donde se discutan aspectos
vinculados a la calidad de las practicas y
la seguridad radioldgica de los pacientes.

2.10 La declaracién de incidentes y
eventos adversos con fines de aprendizaje

2.11 El desarrollo de mecanismos de
autoevaluacion de los centros en lo
referente a la implantacion y desarrollo de
la cultura de seguridad.

8.5.2

Parte 1. Acciones de fomento y desarrollo de la cultura de seguridad en el

organismo regulador

No.

Pregunta

Respuesta

Si

No

No es
aplicable

Comentarios

¢ Tiene el organismo regulador previstas
acciones para evaluar y mejorar su
programa regulador en lo relativo a la
obligacion de fomentar la cultura de
seguridad las practicas médicas
radiologicas que regula?

Si la respuesta a 1 es Si, incluyen esas
acciones algunas de las que se
mencionan a continuacion:

2.1 El desarrollo y mantenimiento de
canales de comunicacion apropiados con
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No.

Pregunta

Respuesta

Si

No

No es
aplicable

Comentarios

la autoridad de salud, con los titulares de
los centros médicos y demas actores
sociales implicados en la seguridad de
los pacientes.

2.2 La construccién de una imagen
positiva del organismo regulador entre
las entidades médicas, basada en el
conocimiento y advertencia sobre los
riesgos radiolégicos derivados de cada
practica, y su difusion en los niveles
apropiados

2.3 La inclusion explicita de la cultura de
seguridad en las regulaciones nacionales
y la evaluacion de su grado de desarrollo
en las etapas de licenciamiento e
inspeccion de practicas médicas
radioldgicas.

2.4 La organizacion y promocion de
eventos técnico-cientificos, enfocados a
los titulares de los centros, donde se
analicen aspectos vinculados a la calidad
y la seguridad radiolégica de los
pacientes.

25 La difusion de las lecciones
aprendidas de incidentes y accidentes en
la practica médica y de evaluaciones
prospectivas de seguridad.

2.6 El aseguramiento de la
confidencialidad ante la declaracion de
incidentes y eventos adversos

2.7 La publicacion de documentos del
organismo regulador (o auspiciadas por
éste) sobre temas de proteccién
radiol6gica de los pacientes

2.8 La autoevaluacién del organismo
regulador en lo referente a su propio nivel
de cultura de seguridad, incluyendo el
compromiso y liderazgo de los directivos
del organismo regulador en el
cumplimiento de esta responsabilidad.
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8.5.3  Parte Il1. Acciones de fomento y desarrollo de la cultura de seguridad por parte
de la autoridad sanitaria

Respuesta
No. Pregunta Comentarios
. No es
Si No aplicable

1 ¢En la promocién y desarrollo de la
cultura de seguridad en las practicas
médicas radiologicas, esta involucrada la
autoridad de salud?

2 Si la respuesta a 1 es Si, las acciones de
promocién y desarrollo de la cultura de
seguridad emprendidas por la autoridad
de salud,

2.1 ;Se enmarcan en el cumplimiento de
la funcion esencial de salud publica
sobre garantia y mejoramiento de la
calidad de los servicios?

2.2 ;Promueven la existencia de
programas integrales de calidad en cada
centro que incluyen la seguridad de los
pacientes?

2.3 ¢Promueven programas de educacion
y diseminacidn de informacién relevante
dirigidos a los profesionales y titulares
de los centros para incluir la gestién de
riesgos?

2.4 ;Promueven acuerdos 0 consenso
con el organismo regulador y las
sociedades profesionales médicas
pertinentes sobre la nomenclatura y/o
taxonomia en materia de seguidad
radiologica del paciente (p.ej.
categorizacion de eventos adversos)?

8.6 DIFUSION DE INFORMACION
Respuesta
No. Pregunta Comentarios
. No es
Si No aplicable
1 ¢Inclye el programa regulador de

proteccion radioldgica de los pacientes,

una politica activa de difusion y fomento

de informacion sobre este tema?

66



No.

Pregunta

Respuesta

Si

No

No es
aplicable

Comentarios

Si larespuesta a 1 es Si, ¢se han
identificado claramente las audiencias y
los mensajes a difundir?

Si la respuesta 2 es Si, ¢incluye las
siguientes audiencias. ..:

pacientes?.

usuarios de radiacion en el &mbito
médico?

autoridad de salud?

medicos prescriptores?

Profesionales médicos que pueden verse
involucrados en la atencién primaria de
pacientes con lesiones radioinducidas

sociedades profesionales

altos funcionarios del Estado con
responsabilidad de decisién
(gubernamentales y parlamentarios)?.

autoridad de educacion y centros
académicos?.

directivos de centros médicos y gestores
de servicios de salud

Fabricantes, importadores y
suministradores de equipamiento
médico?.

servicios de mantenimiento de equipo de
uso médico?

medios de informacion puablica

Si larespuesta a 3 es Si, ¢coinciden los
mensajes con los propuestos en la Tabla
del Capitulo 7?

¢A qué otras audiencias y con qué otros
mensajes se ha dirigido su politica de
difusion?

Si larespuesta a 1 es No, ¢es ello debido
a problemas de falta de recursos?
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No.

Pregunta

Respuesta

Si la respuesta a 6 es Si, diga si la causa
responde a alguna de las siguientes
situaciones:

7.1 se trata de un tema no priorizado por
la alta direccion

Si

No es
aplicable

No

Comentarios

7.2 el problema se debe a una escasez
general de recursos humanos y
presupuestarios del organismo regulador

7.3 se trata de imprevisiones al elaborar
el presupuesto por falta de un adecuado
analisis del problema

Si las respuestas a 7.1 y 7.2 son Si, ;se
han buscado vias alternativas de difusion
basadas en acuerdos cooperativos con
otras instituciones?

Si la respuesta a la pregunta 8 es Si, ;se
ha involucrado a alguna de las siguientes
instituciones...:

Autoridad de salud?

Autoridad de educacion?

Organismos internacionales de
cooperacion?

Sociedades profesionales?

Sociedades de proteccion radioldgica?

Medios publicos de difusion

Sociedades de pacientes

Otras: (cuéles)

10

¢Se ha desarrollado campafias de
difusién por personal del propio
organismo regulador o se han contratado
especialistas en comunicacién?

11

¢Se ha desarrollado algiin mecanismo
objetivo para coordinar y evaluar la
eficacia de las campafias de difusion?.

12

Si larespuesta a 11 es Si, ¢se intenta
medir alguno de los resultados que se
citan a continuacion...:
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No.

Pregunta

Respuesta

Si

No

No es
aplicable

Comentarios

12.1 Mejora en la valoracién social de la
imagen institucional?.

12.2 Reconocimiento positivo de la
accion reguladora en el ambito médico?

12.3 Mejora en la cooperacién con la
autoridad de salud.

12.4 Disminucién de las consultas de
usuarios gracias a la informacion
disponible en la web institucional.

12.5 Mejora en las relaciones
institucionales con otros actores sociales
implicados en la proteccion radioldgica
de los pacientes, gracias a los mensajes
apropiados.

12.6 Mayor grado de utilizacién de la
informacion difundida sobre lecciones
aprendidas de incidentes y accidentes, en
los programas de garantia de calidad de
las exposiciones médicas

12.7 Otras mejoras en los programas de
proteccion radioldgica de los pacientes
aplicados por los usuarios. Cuéles?
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APENDICE | EJEMPLO DE MODIFICACIONES AL MARCO LEGAL

A modo de ejemplo, entre los motivos que pueden inducir a modificar la base legal del
organismo regulador, se presenta el caso de la reciente reforma a la ley de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) de Espafia.

Se incluyen, el predmbulo en el que se explican los motivos de la reforma, y un parrafo del
Avrticulo 2 (que no existia en la legislacion anterior) donde se introduce explicitamente, entre
las funciones del CSN, la responsabilidad de colaborar con la autoridad de salud en temas de
proteccidn radioldgica del paciente.

En el caso particular de Espafia, las competencias reguladoras en materia de control de las
exposiciones médicas, le corresponden al Ministerio de Sanidad y Consumo, en tanto que al
CSN corresponde el control regulador de la exposicion de los trabajadores y el pablico. Por
tanto, el nuevo parrafo incluido en el marco legal del CSN, sienta las bases para la necesaria
cooperacion entre ambas autoridades, con el propdsito de asegurar la sustentabilidad de los
programas de proteccion radiolégica del paciente.

BOE n.° 268 del 8 de Noviembre de 2007.

19322 LEY 33/2007, de 7 de noviembre, de reforma de la Ley 15/1980, de 22 de abril, de
creacién del Consejo de Seguridad Nuclear.

JUAN CARLOS |

REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.

Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo vengo en sancionar la siguiente ley.
PREAMBULO

La creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, mediante la Ley 15/1980, de 22 de abril,
como el Unico Organismo competente en materia de seguridad nuclear y proteccion
radioldgica, independiente de la Administracion General del Estado, constituyé un hito
fundamental en el desarrollo de la seguridad nuclear en Espafia y permitié equiparar el
marco normativo espafiol en materia de energia nuclear a los de los paises mas avanzados en
este campo.

Aunque dicha Ley ha sido modificada en algunos aspectos —principalmente, por la Ley
14/1999, de 4 de mayo, de Tasas y Precios Publicos por servicios prestados por el Consejo de
Seguridad Nuclear—, el tiempo transcurrido desde su promulgacion aconseja su actualizacion
al objeto de tener en cuenta la experiencia adquirida durante este periodo, de incorporar las
modificaciones puntuales que se han venido realizando en su articulado, de adaptarla a la
creciente sensibilidad social en relacion con el medio ambiente, y de introducir o desarrollar
algunos aspectos con el fin de garantizar el mantenimiento de su independencia efectiva y
reforzar la transparencia y la eficacia de dicho Organismo.

Dadas las funciones que el Consejo de Seguridad Nuclear tiene encomendadas, es
fundamental que sus actuaciones cuenten con la necesaria credibilidad y confianza por parte
de la sociedad a la que tiene la mision de proteger contra los efectos indeseables de las
radiaciones ionizantes.
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Con este objetivo, es necesario establecer los mecanismos oportunos para que el
funcionamiento del Consejo de Seguridad Nuclear se lleve a cabo en las necesarias
condiciones de transparencia que favorezcan dicha confianza. En linea con lo establecido en
el conocido como Convenio Aarhus, ratificado por Espafa el 15 de diciembre de 2004 y en la
Ley 27/2006, de 18 de julio, por la que se regulan los derechos de acceso a la informacion,
de participacion publica y de acceso a la justicia en materia de medio ambiente, en la que se
garantiza el derecho de los ciudadanos al acceso a la informacion, la participacion de la
sociedad en el funcionamiento de dicho Organismo y el derecho a la interposicion de
recursos.

Se desarrollan las definiciones en el ambito de los instrumentos normativos del Consejo de
Seguridad Nuclear, se refuerza su papel en el &mbito de la proteccién fisica de los materiales
y las instalaciones nucleares y radiactivas y, al objeto de garantizar la independencia
requerida, se precisan los requisitos que ha de cumplir la contratacion de servicios externos.

Por otra parte, atendiendo al objetivo fundamental de que el funcionamiento de las
instalaciones nucleares y radiactivas se lleve a cabo en las maximas condiciones de
seguridad posibles, se establece la obligacion para sus trabajadores de comunicar cualquier
hecho que pueda afectar al funcionamiento seguro de las mismas protegiéndoles de posibles
represalias.

Por ultimo, en esta Ley se contempla el establecimiento de un Comité Asesor, como 6rgano
de asesoramiento y consulta, abierto a la participacion de representantes de los ambitos
institucionales,  territoriales, cientificos, técnicos, empresariales, sindicales vy
medioambientales, cuya mision serd emitir recomendaciones al Consejo de Seguridad
Nuclear para mejorar la transparencia, el acceso a la informacion y la participacién pablica
en las materias de su competencia.

Articulo Unico. Modificacion de la Ley 15/1980, de 22 deabril, de creacion del Consejo de
Seguridad Nuclear.

2. Se modifica el articulo 2 de la Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear, quedando redactado como sigue:

«Articulo 2.
Las funciones del Consejo de Seguridad Nuclear seran las siguientes:

h) Colaborar con las autoridades competentes en relacion con los programas de proteccion
radiolégica de las personas sometidas a procedimientos de diagnéstico o tratamiento
médico con radiaciones ionizantes.
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APENDICE Il EJEMPLO DE MECANISMOS PARA RESOLVER DIFICULTADES
CUYO ORIGINEN ES LA REGULACION COMPARTIDA DE LAS PRACTICAS
MEDICAS

Se presenta un ejemplo de estrategia para reforzar la coherencia del marco regulador, en un
pais en el que coexisten dos autoridades con competencia en la regulacion de los usos
médicos de las radiaciones.

En Cuba el Ministerio de Salud Publica es la autoridad que controla los usos médicos de los
Rayos X, en tanto que el Centro Nacional de Seguridad Nuclear, dependiente del Ministerio
de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, tiene a su cargo el control regulador de los usos
médicos de las radiaciones nucleares.El ejemplo corresponde a la promulgacién conjunta, por
ambos ministerios, del Reglamento “Normas Basicas de Seguridad Radioldgica”.

MINISTERIOS

CIENCIA, TECNOLOGIA Y MEDIO AMBIENTE
RESOLUCION CONJUNTA CITMA- MINSAP

POE CUANTO: Mediante los Acuerdos adoptados por
el Consejo de Estado el 21 de abyil de 1994 v 11 de mayo de
1993, guienes resuelven fuerom designados Mimistra de
Ciencia, Tecnologia v Medic Ambiente v Ministro de Salud
Publica, respectivamente.

POE CUANTO: La Disposicicn Final PRIMERA del
Decreto- Ley No. 207 de fecha 14 de febrerc del afio 2000,
“Bobre el Uso de la Energia Nuclear™, establece gue el
Conzejo de Ministros o su Comité Ejecutivo, el Ministerio
de Ciencia, Tecncologia v Medio Ambiente v ofros
Organismos de la Administracién Central del Estado, en las
esferas de sus competencias, estableceran las disposiciones
complementarias  gque resulten necesarias  para  su
cumplimiento.

POR. CUANTO: El Ministerio de Ciencia, Tecaologia v
Medio Ambiente es el encargado de ejecutar la regulacién
v el control de la proteccion v seguridad de las practicas
asociadas al uso de la energia nuclear v las fientes a ellas
adscriptas, mientras ¢ue el Ministerio de Salud Publica
regula v controla, en coordinacidn con el primero, la
proteccidm v oseguridad  de las practicas v las fuentes
asociadas al uso de rayos X con fines de diagnésticos
médicos v estomatelogices.

POR. CUANTO: Ambes Ministerios, de conjunto v de
commin acuerdo, han decidido establecer los preceptos que
regulen el trabajo de forma segura, con fuentes de radiacién
que puedan causar exposicion a los fines de garantizar la
proteccidm de las widas, los bienes v el medio ambiente,
contra los riesgos asociados a tal exposicion en todo el
territorio nacional.

POE. TANTO: En usc de las facultades gue nos estan
conferidas:

Eesolvemos:

PEIMERO: Aprobar v ponet en vigor el Reglamento
“Normas Basicas de Seguridad Radiolégica™.
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APENDICE Il EJEMPLO DE UN CUERPO NORMATIVO CON UN GRADO
CONSIDERABLE DE ESPECIFICIDAD

Se proporciona un detalle de la normativa espafola para el control regulador de los usos
médicos de la radiacion ionizante, gran parte de la cual ha sido desarrollada o revisada a partir
del proceso de transposicion de la Directiva EURATOM 97/43.

e R D 1132/1990, de 14 de septiembre sobre Medidas fundamentales de proteccién
radioldgica de las personas sometidas a examenes médicos.BOE 18 septiembre de
1990 MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

e RD 1891/1991, de 30 de diciembre sobre instalacion y utilizacion de equipos de rayos
X. BOE 3 de enero de 1992 MINISTERIO DE RELACIONES CON LAS CORTES Y
DE LA SECRETARIA DEL GOBIERNO derogado por el 1085/2009 BOE 18 de julio
de 2009

e R D 52/1992, de 24 de enero, Aprobacion del Reglamento de proteccién Sanitaria
contra R.I. BOE , 12 de febrero de 1992 MINISTERIO DE RELACIONES CON LAS
CORTES Y DE LA SECRETARIA DEL GOBIERNO.

e RD 479/1993 de 2 de Abril sobre Regulacion de losCJ[J medicamentos radiofarmacos
de uso humano. BOE de 7 de Mayo MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO.

e RD 220/1997 de 14 de Febrero, Sobre la especialidad de Radiofisica
Hospitalaria.BOE de 1 de Marzo de 1997 Ministerio de la presidencia

e RD 1841/1997 de 5 de Diciembre sobre Control de calidad en Medicina Nuclear.
BOE 19 de Diciembre de 1997. Ministerio de sanidad y consumo

e RD 1566 /1998 de 17 de Julio, sobre Control de Calidad en Radioterapia. BOE de 28
de Agosto de 1998. MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

e RD 1836/1999 (3 de diciembre) Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas. BOE 31 de diciembre de 1999. Ministerio de Industria y Energia

e RD 1976 / 1999 (23 de Diciembre) Sobre control de calidad en
Radiodiagndstico.BOE 29 de Diciembre 1999. Ministerio de Sanidad y Consumo.

e RD 815/2001 de 13 de Julio Justificacion del uso de RICIJ en exploraciones y
tratamientos médicos. BOE del 14 de Julio de 2001. MINISTERIO DE SANIDAD Y
CONSUMO.

e RD 783/2001 de 6 de Julio aprueba el Reglamento sobre[][] Proteccién Sanitaria
contra R1. BOE de 26 de Julio de 2001. MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA.

e ORDEN SCO0/2733/2007 de 4 de septiembre por el que se aprueba y publica el
programa formativo de la especialidad de radiofarmacia. BOE 22 de septiembre de
2007 MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

e ORDEN SCO0/3276/2007 de 23 de Octubre, por la que se publica el Acuerdo de la

Comisién de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, mediante el que se
articula el segundo nivel de formacion en proteccion radiologica de los profesionales
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que llevan a cabo procedimientos de radiologia intervencionista. BOE del 13 de
Noviembre de 2007. MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO

e ORDEN SCO/634/2008,(111 de 15 de febrero, por el que se aprueba y publica el
programa formativo de la especialidad de Radiodiagnostico. BOE del 10 de marzo de
2008 MINISTERIO DE SANIDAD CONSUMO

Nota: Estan publicAndose en el BOE nuevos programas de formacién de especialistas en

ciencias de salud incorporando un anexo que contiene “Formacion especifica en proteccion
radiologica “para dar cumplimiento a la resolucion.
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APENDICE IV EJEMPLO DE COOPERACION Y COORDINACION ENTRE
ORGANISMOS REGULADORES EN TEMAS DE AUTORIZACION E
INSPECCION DE PRACTICAS MEDICAS

En Brasil la Comision Nacional de Energia Nuclear, CNEN, mantiene una colaboracién
permanente con La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA’. Esa colaboracion
aun no ha sido formalizada, pero se implementa operativamente a través de una serie de
acciones de labor conjunta, tales como la participacion de técnicos de la CNEN en la
elaboracion de normas y reglamentos técnicos que competen al area de regulacion de
ANVISA vy la realizacion de inspecciones conjuntas, en précticas de radioterapia y medicina
nuclear, por solicitud de la propia ANVISA o del Ministerio de la Salud.

A continuacién se presentan traducciones de fragmentos de reglamentos técnicos de la
ANVISA sobre Funcionamiento de Servicios de Radioterapia y Medicina Nuclear. En
ellos es citada la CNEN, y se puede percibir el trabajo de complementacion de
requisitos y de coordinacion de la tarea de regulacién entre la CNEN vy la
ANVISA.RESOLUCION DE LA DIRECCION COLEGIADA - RDC N° 20, DEL 2 DE
FEBRERO DE 2006.

REGLAMENTO  TECNICO: FUNCIONAMENTO DE SERVICIOS DE
RADIOTERAPIA

1. HISTORICO

La tarea de elaboracién del Reglamento Técnico para el Funcionamento de Servicios
de Radioterapia se inici6 en2002, com la constitucion de um Grupo de Trabajo
coordinado por la ANVISA, compuesto por especialistas del area representantes de
entidades gubernamentleis, como la Secretaria de Atencion de la Salud del Ministerio
de Salud - SAS/MS -, Instituto Nacional de Cancer - INCa/MS -, Comision Nacional de
Energia Nucelar - CNEN - y Vigilancia Sanitaria del Estado de Parana.

5. CONDICIONES GENERALES
5.1 Organizacion

5.1.1 Ningun servicio de radioterapia puede ser construido, reforado o ampliado, o
trasladarse a outro ambiente o local, sin aprobacién previa del proyecto basico de
arquitectura por la Vigilancia Sanitaria local.

5.1.2 La aprobacion del proyecto basico de arquitetura por la Vigilancia Sanitaria
local debe ser precedida por la aprobacion del mismo por la CNEN.

5.1.4 El licenciamiento del servicio de radioterapia por la Vigilancia Sanitaria local
esta condicionado a la Autorizacion de Operacion del mismo emitida por la CNEN.

5.4.1 La infraestructura fisica de los servicos de radioterapia debe cumplir com RDC
n° 50, de 21 de febrero de 2002 y Normas de la CNEN.

RDC 3.06

"La finalidad institucional de la Agencia es promover la proteccion de la salud de la poblacion por intermedio del control
sanitario de la produccion y de la comercializacion de productos y servigos sometidos a vigilancia sanitaria, inclusive de los
ambientes, de los procesos, de los insumos y de las tecnologias relacionadas.
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REGLAMENTO TECNICO PARA LA INSTALACION Y FUNCIONAMENTO DE
SERVICIOS DE MEDICINA NUCLEAR “IN VIVO”™.

Art. 4° Todo Servicio de Medicina Nuclear debe poseer una Autorizacion de Operacion
emitida por la CNEN vy estar licenciado por la autoridad sanitaria local del Estado,
Distrito Federal o Municipio, atendiendo a los requisitos de este Regulamento Técnico
y demas legislaciones vigentes.

Médico Nuclear, o Especialista en Medicina Nuclear: Médico con titulo de
Especialista en Medicina Nuclear concedido por organisma acreditado para tal fin
segun dicta la ley, registrado en el CFM y certificado por la CNEN, conforme a
CNEN-NN-6.01.

4.1.2 El licenciamento del Servicio de Medicina Nuclear por la Vigilancia Sanitaria
local esta condicionado a la Autorizacion de Operacidon del mismo emitida por la
CNEN.

4.1.4 En la solicitud de licencia inicial de funcionamento, deben ser presentados los
siguientes documentos:

a) Proyecto basico de arquitectura aprovado;
b) Autorizacidn de Operacion de la CNEN;

c) Registro de persona fisica, actualizado, para uso, preparacion y manipulacion de
fuentes radiactivas emitido por laCNEN, de acuerdo con la normativa CNEN-NN-6.01;

d) Certificado del Supervisor de Proteccién Radioldgica, actualizado, emitido por la
CNEN, de acuerdo com la normativa CNEN-NN-3.03;

e) Alcance de la Responsabilidad Técnica, firmada por el Responsable Técnico del
servicio y la Vigilancia Sanitaria;

f) Descripcion de equipamientos e instrumentos disponibles en el servicio;

g) Programa de Radioproteccion actualizado, firmado por el Titular y por el
Supervisor de Proteccion Radiol6gica;

h) Programa de Garantia de Calidad del servicio, firmado por el Responsable Técnico.

4.4.1. La infraestructura fisica de los Servicios de Medicina Nuclear debe cumplir com
RDC/Anvisa n°. 50, de 21 de febrero de 2002 y las normas CNEN-NE-3.05 y CNEN-
NE-6.02.
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APENDICE V A3.3 EJEMPLOS DE NORMATIVA ESPECIFICA CON CARACTER
PRESCRIPTIVO (DE DETALLE)

Norma argentina para operacion de centros de MN

Link a http://200.0.198.11/normas/8-2-4R1.PDF

Normativa cubana para la operacion de centros de radioterapia
Link a http://www.medioambiente.cu/oregulatoria/cnsn/Docs/Res_34 2001.pdf
Real decreto espafiol sobre justificacion de las exposiciones médicas

Link a http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases datos/doc.php?id=BOE-A-2001-13626
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APENDICE VI EJEMPLO DE GUIAS QUE FACILITAN EL CUMPLIMIENTO DE
REQUISITOS

CUADRO DE GUIAS DE LA COMUNIDAD EUROPEA RELATIVAS A PROTECCION RADIOLOGICA
EN LAS EXPOSICIONES MEDICAS

154: European Guidance on Estimating Population Doses from Medical X-Ray Procedures and annexes
Guia Europea para la estimacion de dosis derivadas de exposiciones médicas

149: EU Scientific Seminar 2003, Medical Overexposures
Seminario Cientifico 2003, Sobreexposiciones medicas

136: European Guidelines on Radiation Protection in Dental Radiology
Guia Europea sobre proteccidn radioldgica en radiologia dental

130: Medico-legal exposures, exposures with ionising radiation without medical indication. Proceedings
of the International Symposium, Dublin, 4-6 September 2002

Exposiciones médico-legales, exposiciones a radiaciones ionizantes sin indicacion médica. Resimenes del
Simposium Internacional, Dublin 4-6 de septiembre 2002

119: Multimedia and Audio-visual Radiation Protection Training in Interventional Radiology
Formacion en proteccion radioldgica en radiologia intervencionista

118 Update March 2008: Referral Guidelines For Imaging & Diagnostic Recommendations
Guia de justificacion para exdamenes diagndsticos

116: Guidelines on education and training in radiation protection for medical exposures
Guia sobre educacion y formacién en proteccion radiol6gica de exposiciones medicas

109: Guidance on diagnostic reference levels (DRLs) for medical exposures
Guia sobre los niveles de referencia diagndsticos en exposiciones médicas.

102: Proceedings of the workshop "Implementation of the Medical Exposure Directive
(97/43/EURATOM)" - Madrid on 27 April 1998

Resumenes del taller sobre implementacion de la Directiva Medica
Europea (97/43/EURATOM

100: Guidance for protection of unborn children and infants irradiated due to parental medical
exposures

Guia sobre proteccion del feto y de los nifios irradiados debido a exposiciones medicas de los padres

99: Guidance on medical exposures in medical and biomedical research
Guia sobre exposiciones medicas en investigacién biomédica y clinica

97: Radiation Protection following lodine-131 therapy (exposures due to out-patients or discharged in-
patients)

Proteccion radioldgica tras terapia con 1-131 (exposicion debida a alta de pacientes y paciente en régimen
ambulatorio)

91: Criteria for acceptability of radiological (including radiotherapy) and nuclear medicine
installations Luxembourg 1997

Criterios para la aceptabilidad de instalaciones radiolégicas (incluyendo radioterapia) y de medicina nuclear
(en revisién).
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http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/154.zip
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/149.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/136.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/130.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/130.pdf
http://ec.europa.eu/energy/wcm/nuclear/cd_rom_martir_project.zip
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/118.zip
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/116.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/109_en.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/102_en.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/102_en.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/100_en.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/100_en.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/099_en.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/097_en.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/097_en.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/091_en.pdf
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/publication/091_en.pdf

APENDICE VII EJEMPLO DE CAPACITACION PARA INSPECTORES DE LA
AUTORIDAD REGULADORA SOBRE CONTROL REGULADOR EN
PRACTICAS MEDICAS

A continuacion se incluye el programa del Curso Regional de capacitacion para reguladores
sobre proteccion radioldgica y seguridad en practicas medicas, que tuvo lugar en La Habana,
Cuba en junio de2010. EI mismo fue organizado en cooperacion entre el OIEA y el Centro
Nacional de Seguridad Nuclear de Cuba (CNSN), con una duracion de 1 semana.

PROGRAMA

Horario |[Modulo |

Tema

Primer Dia

09:00-
09:10

Apertura

Aspectos generales

1. Introduccién y Generalidades.

09:10-
09:20

1.0

Objetivos y alcance del Curso

09:20-
09:50

11

Estrategia de capacitacion del personal de los organismos reguladores

09:50-
11:00

1.2

Accidentes en la practica médica, causas, consecuencias y lecciones
aprendidas.

11:00-
11:15

Receso

11:15-
13:00

13

Obijetivos de la proteccidn radioldgica y seguridad. Exposiciones meédicas.

13:00-
14:30

Almuerzo

2. Programa de Proteccion Radioldgica en la practica médica.

14:30- 2.1 | Control regulador de proteccion radiolégica en radiodiagnostico e
15:30 intervencionismo.

15:30- 2.2 | Control regulador de proteccion radiolégica en medicina nuclear.
16:30

16:30- Receso

16:45

16:45- Control regulador de proteccion radioldgica en radioterapia.
17:45 2.3

Segundo Dia

3. Control Regulador en la practica médica.

08:30-09:00 3.1 Orientacion de la actividad practica de Autorizacion.

09:00-10:45 3.2 Recordatorio Actividad practica de Autorizacion.
3.2.1 | Grupo 1. Radiodiagnostico e intervencionismo.
3.2.2 | Grupo 2. Medicina Nuclear.
3.2.3 | Grupo 3. Radioterapia.

10:45-11:15 Receso

11:15-12:00 3.2 ‘ Actividad practica de Autorizaciéon (Cont...)
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3.2.1 | Grupo 1. Radiodiagnostico.

3.2.2 | Grupo 2. Medicina Nuclear.

3.2.3 | Grupo 3. Radioterapia.
12:00-12:45 3.3 Actividad practica de preparacion de inspeccion.
12:45-14:15 Almuerzo
14:15-17:30 3.4 Actividad Practica de Inspeccion.

3.4.1 |Grupo 1. Intervencionismo.

3.4.2 | Grupo 2. Medicina Nuclear.

3.4.3 | Grupo 3. Radioterapia.

Tercer Dia

3. Control Regulador en la practica médica (Cont...)

08:30-09:00 3.5 | Discusion de los Informes de Inspeccion.
09:00-10:45 3.6  |Recordatorio Actividad practica de Autorizacion.
3.6.1 |Grupo 1. Medicina Nuclear.
3.6.2 | Grupo 2. Radioterapia.
3.6.3 | Grupo 3. Radiodiagnostico e intervencionismo.
10:45-11:15 Receso
11:15-12:00 3.6 Actividad practica de Autorizacion (Cont...)
3.6.1 |Grupo 1. Medicina Nuclear.
3.6.2 | Grupo 2. Radioterapia.
3.6.3 | Grupo 3. Radiodiagnostico.
12:00-12:45 3.7 | Actividad practica de preparacion de inspeccion.
12:45-14:15 Almuerzo
14:15-17:30 3.8 | Actividad Préactica de Inspeccion.
3.8.1 |Grupo 1. Medicina Nuclear.
3.8.2 | Grupo 2. Radioterapia.
3.8.3 | Grupo 3. Radiodiagndstico.
Cuarto Dia
08:30-09:00 3.9 Discusion de los Informes de Inspeccion.
09:00-10:45| 3.10 Recordatorio Actividad practica de Autorizacion
3.10.1 |Grupo 1. Radioterapia.
3.10.2 | Grupo 2. Radiodiagnostico.
3.10.3 | Grupo 3. Medicina Nuclear.
10:45-11:15 Receso
11:15-12:00 3.10 Actividad practica de Autorizacion (Cont...)
3.10.1 | Grupo 1. Radioterapia.
3.10.2 | Grupo 2. Radiodiagnostico.
3.10.3 | Grupo 3. Medicina Nuclear.
12:00-12:45 3.11 Actividad practica de preparacién de inspeccion.
12:45-14:15 Almuerzo
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14:15-17:30

3.12 Actividad Practica de Inspeccion.
3.12.1 | Grupo 1. Radioterapia.

3.12.2 | Grupo 2. Radiodiagnostico.
3.12.3 | Grupo 3. Medicina Nuclear.

Quinto Dia

3. Control Regulador en la practica médica (Cont...)

08:30-09:00

3.13 | Discusion de los Informes de Inspeccion.

09:00-09:15

3.14 | Panel de discusién sobre:

e Resultado de la evaluacion realizada.
o Hallazgos derivados de la inspeccion.
e Respuesta a la situacion asignada.

09:15-10.00 | 3.14.1 | Grupo 1. Radiodiagnostico.

10:00-10.45 | 3.14.2 | Grupo 2. Medicina Nuclear.

10:45-11:00 Receso

11.00-12:45 | 3.14.3 | Grupo 3. Radioterapia.

13:00-14:30 Almuerzo

14:30-15:45| 3.15 |Estrategia reguladora para las exposiciones médicas a raiz de las nuevas

recomendaciones.

15:45-16:00

Clausura del Curso.
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APENDICE VIII EJEMPLO DE FORMACION ESPECIFICA PARA

AUDITORES

Programa espafiol para capacitacion de auditores en radiodiagnostico

A 1: La Auditoria desde el punto de vista de la Administracion Sanitaria
A 2: Los programas de Auditoria

A 3: Real Decreto 1976/1999 sobre criterios de calidad en RD y normativa
europea

A 4: Las auditorias de RD en Europa

A 5: Los programas de garantia de calidad. Objetivos y contenido. Validacion.
Responsabilidades del titular y delegaciones. Responsabilidades del Radiofisico.

A 6: Los programas de garantia de calidad. Responsabilidades del Radiélogo y del
responsable del programa de garantia de calidad. Justificacién y protocolos.

A 7: Los indicadores bésicos: calidad de imagenes y dosis a los pacientes.

A 8: La justificacidn de los procedimientos radioldgicos. Documento europeo de
“referral criteria”.

A 9: La evaluacion de la calidad de imagen clinica.

A 10: El protocolo espafiol de control de calidad en RD. Como deberia usarse en las
auditorias.

A 11: Los programas de garantia de calidad en radiologia intervencionista.

A 12: Conocimientos basicos para auditores sobre magnitudes y unidades radiologicas
y riesgos de las radiaciones ionizantes.

A 13: Aspectos fundamentales a auditar en radiologia general (incluyendo
portatiles y dentales).

A 14: Aspectos fundamentales a auditar en radiologia con fluoroscopia.

A 15: Aspectos fundamentales a auditar en los equipos de intervencionista y
arcos quirurgicos.

A 16: Aspectos fundamentales a auditar en los equipos de mamografia.
Periodicidad. Como medir y como auditar. Analisis de resultados.

A 17: Aspectos fundamentales a auditar en procesadoras, chasis, peliculas,
negatoscopios, monitores y tasa de rechazos.

A 18: Aspectos fundamentales a auditar en los equipos de tomografia
computarizada.

A 19: Experiencia piloto de una auditoria de calidad en un grupo de centros privados
de RD.

A 20: Las auditorias de la dosimetria al paciente. Indicadores de dosis. Cémo mediry
coémo auditar.

A 21: La garantia de calidad y la auditoria de los equipos de medicion.
A 22: Sesion de conclusiones y propuesta de encuesta de auditoria
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APENDICE IX EJEMPLO DE CONVENIO ENTRE ORGANISMO REGULADOR Y
AUTORIDAD DE SALUD
Argentina

Se presenta como ejemplo el convenio firmado en agosto de 2006 entre la Autoridad
Regulatoria Nuclear argentina y el Ministerio de Salud de la Nacion

Mnidiis o Sk

CONVERIO MARCO
ENTRE EL MINISTERIO DR SALUD DE LA NACION
¥ LA AMTORIDAD RECULATORIA NUCLEAR

assuesass « 80 13 Cluded de Bueace Afres; o los O /ﬁw) dias
del mes de P s wee del afio 2006, entre el MINJSTERIO
OF SALUD DE LA ION representado en oate acto por el seflor

Ministro de Salud, DOCTOR Ginds GONZALEZ GARCIA, en adelante
"E] MINISTERIO®, con domicillio en la Avenids 9 de Julio N*
1925, Piso 2* de la CIUDAD AUTONOMA OE BUENOS AIRES, por una
parte y por Ia otea la AMTORIDAD RECULATORIA NUCLEAR,
Iopresontada on este aActo po: el Presidente del Directorio,
DOCTOR Radl Oscar RACANA, en adelante “La ARN", con domicilie
on 1a Avenida del Libertador N* 8250, CIUDAD AUTONOMA DE
BUEROS AIRES, se suscribe el presente Convenio Marco que s el
interés de las Partes sstablecer una cooperacidén an e! Ambite
tegulatorio en loa usocs do lan radiacionas lonizantes en base
A las siguientes ClAusulag i e srmeromrmssmnncnannn

PRIMERA, ~OBJETO! El objeto del presente Convenioc es definir
las condiciones generales segin las cuales las dos Partes van
A& establecer una cooporacion en Areas de lnterds Comin, = = e
SEGUNOA .~ AREAS DR APLICACION: La cooperacidn mencionada en el
Articulo 1 se llevard a cabo a travéa de acuerdos especificos
on 1as igulenten Areas - ersccicanais canmnctcnnn

o Capacitacion

* Medicina radiosanitaria en situaciones de emergencian
tadioldglcas y/o nuclear (Lratamiento de personas, usos
do farmacons descontaminanten y centros de decivacion,

ote.).
¢ Emozgencians.
* Coordinar estudios y trabajos de investigacidn,

* Cualquier otza Azva de interéds comdn.
TERCEMA.~ FORMASZ OF LA COOPERACION: La cooperacién objero del
presente Convenio, se desarcollacrd modiante Programas de
Trabajo, los que ne realizardn A  través de acuerdos
especificos, pudiendo adoptar las siguiontes fOXMAS:~we=escuss
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a) Organizacidn de actividades de entrenamiento de personal,
curson, seminarios jornadas y otros eventon cientiticos.

b) Concertaciédn y cooperacién en el marco de los proyectos
llevados a cabo bajo los auspicios dol Organismo
Internacional do Energia Atdémlica (OIEA)

@) Colaboracién de “El Ministerio” a “La ARN” para entrentar
ovontuales casos do emergencias que involucre radiaciones

lonizantes.

d) Intercambio de informacién y dooumentacién relaclonada
con las Acreas mencionadas anterlormente.

@) Cualquier otra modalidad que las Partes acuerden.

En oada una de las acciones de cooperaciéon que dé lugar a
la concertaciédn de los Acuerdos Napecificos se precisaran, de
manera detallada, las modalidades de ejecuclén, incluyendo lan
cuestionos relativas a las erogaciones y gastoa que puedan
resultar, ami como a las modalidades de solucién de loa
OVONTUALON LATIGLOM, s oo e i -
CUARTA .~ CODRDINACION; «ommmm e ——meeeea———— -
4.1 A los efectos de tacilitar el cumplimiento de lo previsto
en el Convenio y en loa Programas de Trabajo referenciados en
el articule 3 créame un Comité Director 4integrade por un
toprosentante titular y uno alterno de cada una de las partes.
Picho Comité coordinard y supervisard las actividades que se
desarrollen en virtud del presonte Convenio, w--wcecemma. -
4.2 El Comité Director integrard con especialistas de ambas
instituciones loa grupea que se forman en cada caso y
elaborard los Vrogramas de Trabajo que se desarrollen en el
marco del presente Convenio loa cuales se incorporaradn como
anexos al miamo, quedando pexfeccionados con la tirma de loa
miembros dol rbferido Comitd, ~cvcmmmmmccnccnn e e -
QUINTA .~ CONFIDENCIALIDAD! === =mmm == P - -
5.1 Cada Parte se compromete a considerar como roservadas las
informaciones obtenidas de la otra Parte o de los organismos
anocliadoa y a mantener la clasificacién de confldencialidad
otorgada a la informacidn y/o documentacidn con motivo de la
ejecucidn dol presente convenio, « escscccaceaca




O PR =

5.2 Lag dog Pagces Adle pudden Erapsmiilrsse o proveasrse entsa
allas. Informaclionss, - dosumentos o materiales  gue Eengan an
Tibed AlnPon bl . ~rr r e o e R R S e e e i e

S.3 - Lws  Acuerdos  Bapeciflcos particulares previstos paod  cads
une dae los  teman de cooperacidn, pracisardn las condliclones de
La Lranamilsidn v o da log o deraches e wed sy de propledac
intolaotaal e L Parten ke Lo conasdmianton
ANLl ksl Ladom | ~o csiim s e e e  m  naadond r
HEXTMA. - BEJECUCION DEL. CONVENIG: Las. doas . Partes  as EIOCHTHD E QR L By
A Facllitar  por . Godoa Lor  miedicos  a o &su o alacshoe o La - Bosna
ejeczusisn . del  prosente convenio,  asnl  como . de  lan - acusrdon
appeci Floos gue sean chlebrades an ol marco de pu aplicacidan.
SEPTIMA. — MODIFICACTION DEL CONVENLIO:; El presente Acusreds  podrd
aar modificads por oonseantimlents MOUTUo Por  aserite,  por omedio
dd drd OLAuEG e ML O L s rer e v e w03 L 0 i

OQUTAVA. - DIFERENDODS: Las  Pagtes acuscdan  gue  todo  difessndo
deriwadas - e Lo - cojociacidn o odal Convendo - serd  seloslonado
amistoaamanta v on caso  de npecessidad  oon  Le o oasisteneia da uno
2 Varlad eiperton IndepencieryEanm, me e o mmm o e e 5 S . -
HOVENA: = DURACTON DL AU ELIM & o o s o v o e i e o e . e e i
.1 EL presents Convends entrard en vigor a partiz o de au. firma
Yo otendrd una vigenols de CDINCGS (5) aflos & pereir de sa firomas
Yome IaovAars AaubomaAtioamenta par un perlodo de DOS (2} afon &
au  wvancimlanto Ella, ain porjuiclio del derecho gue  cada  uns
de allas s regecve . de . denunoladls  sin  expraslén . o Sauss en
esunlguler momento, preavio avias a la obea FHEE L - an un - plazs
D MmErkoE . & BOVENTA. (90) clihs ché oantiodpadlon ., ===

2.2 - En casg  ode o oo oronovacidn o o ode o denonoia o del  proassnbes
Convenia,  Las  Priogramas de Trabajo previscos ean el arciculs 3
aardin cumplldos, A mencs uid - las  Paftes SOAVENEan PO acue e
mUTuwo fnteaErupd e Lo, s e e soss e e e
2.3 Per otea papte ¥y o sin porjuicio de jos cérmlinas del slcrafo
9.2 del presente Artiouls,  las disposaisiones 4o los Arcioculos
S 6 parmanecardn en vigoer mientias subsistan las condiclooes

gue jusElfdguen au aplicasldn. - —rmm s me s s s e i

Rt e udlaa ol eonlocmidad, iz firman LS 73

alemplacres. de. lgual tenor . vy m on mismo  efedti. 1] dian
AR BUE D CALRES . -

ol mos e e La CIUDAD AD

g5 fandul Bar
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APENDICE X EJEMPLO DE COLABORACION ENTRE EL ORGANISMO

REGULADOR Y LAS SOCIEDADES PROFESIONALES

FORO PERMANENTE ESPANOL DE PROTECCION RADIOLOGICA EN EL MEDIO
HOSPITALARIO

Se trata de un foro constituido el 19 de enero de 2001 para la puesta en comun de
intereses entre los entes implicados que sigue un programa de trabajo acordado entre
las partes y que permanece activo hasta la fecha.

INTRODUCCION

El Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) segun establece su ley de creacion, en
relacion con sus funciones y responsabilidades, tiene plena competencia en materia de
proteccion radioldgica de los trabajadores, el publico y el medio ambiente.

La Sociedad Espafiola de Proteccion Radioldgica (SEPR) y la Sociedad Esparfiola de
Fisica Médica (SEFM) son sociedades cientificas cuyo objetivo es agrupar a todos los
profesionales espafioles en sus respectivas materias de interés, configurando un
espacio de dialogo, comunicacion, informacion y participacion entre sus asociados, el
publico y las empresas e instituciones publicas y privadas cuya actividad tenga
relacion con esas materias. Tanto la SEPR como la SEFM cuentan con un numero
significativo de asociados cuya actividad profesional se desarrolla con implicacion en
los temas de proteccion radioldgica asociados al disefio, licenciamiento, construccién
y funcionamiento de las instalaciones radiactivas presentes en el medio hospitalario.

Sin menoscabo de la autoridad del CSN, la aplicacion y mantenimiento de una
adecuada cultura de seguridad y proteccion radiologica, requieren que las actitudes y
relaciones entre el Organismo Regulador y los profesionales que realizan funciones de
proteccion radioldgica en las instalaciones, se desarrollen en un marco que favorezca
la comunicacién y las buenas relaciones.

Este marco debe permitir la discusion conjunta de objetivos, requisitos reguladores y
optimizacion de los recursos disponibles. Con ello se contribuira a asegurar que los
temas de proteccién radioldgica en las instalaciones radiactivas del medio sanitario
reciben la atencion requerida en funcién de su importancia, bien sea directamente, a
través de las actuaciones del CSN, o indirectamente a través de la influencia de las
opiniones técnicas de los profesionales en la toma de decisiones por parte de los
titulares de las instalaciones radiactivas.

MISION

El Foro CSN/SEPR-SEFM tiene como mision facilitar un dialogo permanente que
favorezca la mejora de la seguridad y la proteccion radiolégica en las instalaciones
radiactivas del medio hospitalario y de la eficacia del funcionamiento de las mismas.

ESTRUCTURA
La estructura de relacién CSN/SEPR-SEFM es la siguiente:

- Comité del Foro: La participacion del CSN es liderada por el Director Técnico de
Proteccion Radioldgica y la de las SEPR y SEFM por los presidentes de las dos
Sociedades. Son miembros permanentes del comité por parte del CSN: el Subdirector
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de Proteccion Radioldgica Operacional, el Subdirector de Proteccion Radioldgica
Ambiental y cuatro Jefes de Area cuyos temas de trabajo estan relacionados de alguna
manera con las instalaciones Radiactivas Médicas. Por parte de la SEPR y la SEFM
son miembros del comité los presidentes de ambas Sociedades y tres representantes
por cada una de las dos Sociedades, designados entre sus asociados que desarrollen su
actividad profesional en el medio sanitario. Uno de ellos ejerce de secretario del Foro.

- Grupos de trabajo ad-hoc: Dependientes del Foro, tendran la composicion que en
cada caso se acuerde por este en funcion del tema que se les encomiende. Su duracion
estara limitada a la de los trabajos que realicen.

ACTUACIONES A DESARROLLAR EN EL FORO

Sin perjuicio de las relaciones entre el CSN vy los titulares de las instalaciones
radiactivas existentes en el medio hospitalario, las actuaciones a desarrollar en el
Foro son las siguientes:

a) Establecimiento de grupos de trabajo sobre temas de interés comun en materia de
proteccion radioldgica en instalaciones radiactivas del medio sanitario. Estos grupos
podran realizar actividades a corto, medio y largo plazo, de acuerdo con la
programacion que en cada caso establezca el Foro. Las actividades a desarrollar por
estos grupos se referiran fundamentalmente a:

- Aplicacién préctica de reglamentacién y requisitos reguladores.
- Analisis de nuevas normas, requisitos y recomendaciones.

- Identificacion de necesidades y carencias en la normativa, en las instalaciones y en
las organizaciones de apoyo (laboratorios, asistencia técnica etc) y estudio de posibles
soluciones para las mismas.

b) Coordinacion de las cuestiones de interés para ambas partes relativas a temas
genéricos 0 comunes para un numero significativo de instalaciones radiactivas del
medio sanitario.

c¢) Intercambio de informacion entre ambas partes sobre actividades, programas o
planes, en curso o previstos, relacionados con temas de proteccion radioldgica en las
instalaciones radiactivas del medio sanitario.

Es responsabilidad de la SEPR y la SEFM canalizar adecuadamente la participacién
de sus asociados asi como informar a estos sobre las actividades desarrolladas y de
los resultados que se deriven de las mismas.

El Comité del Foro efectia un minimo de dos reuniones generales cada afio.

TEMAS DE TRABAJO DEFINIDOS RELACIONADOS CON EL CONTROL
REGULADOR DE LAS EXPOSICIONES MEDICAS

1. Metrologia

Obijetivo: Definir las necesidades prioritarias en el area de proteccion radiolédgica y
proponer acciones

2. Terapia metabdlica
Objetivo: Elaborar criterios armonizados de ingreso y alta de pacientes.
3. Estructura de los Servicios de Proteccion Radioldgica en hospitales
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Obijetivo: Revisar la clasificacion de los componentes y proponer guias de actuacion

DOCUMENTOS AFINES AL CONTROL REGULADOR DE LAS EXPOSICIONES
MEDICAS, PRODUCIDOS EN EL MARCO DEL FORO

Metrologia

El Foro elaboro en octubre de 2002 el documento de “Necesidades de calibracion en
el ambito hospitalario espaniol”, donde se han identificado las carencias de
calibracién de los equipos de medida en diferentes areas del campo médico, y se han
propuesto una serie de actuaciones tales como:

* Poner en conocimiento de la Autoridad Sanitaria la necesidad de la dotacion
instrumental necesaria para dar cumplimiento al contenido de la reglamentacién sobre
criterios de calidad en Radiodiagndstico, Medicina Nuclear y Radioterapia

* Dotar al laboratorio de Metrologia del CIEMAT de medios humanos y materiales
que permitan en un periodo no superior a tres afios estar en condiciones de dar un
servicio adecuado en estecampo

» Establecer un programa a corto plazo conducente a la dotacion de equipos de
medida a los hospitales y facilitar su calibracion y verificacion

* Buscar la financiacion necesaria por parte de los Organismos implicados

El documento esta disponible en la pagina electronica de las dos Sociedades. Por
parte del CSN, se estdn impulsando acciones ante los Organismos pertinentes, para
tratar de poner en marcha actuaciones que cubran las carencias identificadas.

Tomado de la presentacion de Carmen Alvarez y Manuel Rodriguez (Consejo de
Seguridad Nuclear), y Belén Fernandez (SEPR-SEFM)
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APENDICE XI EJEMPLO DE INICIATIVA REGULADORA PARA
DESARROLLAR LA CULTURA DE SEGURIDAD ENTRE LOS TITULARES DE
LICENCIA

Programa cubano de reuniones CNSN de Cuba con los usuarios

Se ha seleccionado como ejemplo la Conferencia Anual Regulatoria que lleva a cabo el Centro
Nacional de Seguridad Nuclear (CNSN) de Cuba.

ElI CNSN, como entidad competente para la regulacion y el control de la seguridad del uso de
la energia nuclear y sus aplicaciones en Cuba, desde hace varios afios, desarrolla un
Programa Nacional para el fomento y desarrollo de la Cultura de Seguridad. Como resultado
del mismo se pudo conocer el interés de los usuarios en sostener encuentros de trabajo mas
frecuentes entre el organismo regulador y las entidades.

Para dar respuesta a esa inquietud se instaurd una nueva préctica de la Autoridad Reguladora
conocida como Conferencia Anual Regulatoria (CAR) que constituye el maximo foro de
intercambio anual entre los directivos de las entidades y del organismo regulador para el
esclarecimiento y analisis de aspectos de seguridad de interés mutuo, en los temas siguientes:

e nuevas regulaciones vigentes 0 en proyecto;

e problemas més frecuentes o de mayor incidencia en la seguridad de las instalaciones
nacionales sobre la base de las experiencias del proceso de licenciamiento y las
inspecciones;

¢ incidentes radioldgicos ocurridos en el pais;
o lecciones aprendidas de accidentes radiolégicos ocurridos en el mundo;

e presentacion de los resultados de proyectos de investigacion relacionados con una
practica determinada; y

e debate y actualizacion de las tendencias nacionales e internacionales en el campo de la
seguridad, entre otros aspectos de interés.

Cada afio el Organo Regular Cubano selecciona un tema especifico y convoca a la reunion.
Entre los temas seleccionados se puede citar la presentacion de los resultados de varios
proyectos nacionales y regionales sobre “Recomendaciones de seguridad a las instalaciones
de radioterapia” que permitio a directivos de hospitales y centros del area médica en el pais
conocer los resultados obtenidos y debatir sobre el estado de la practica de la Radioterapia
en el pais.

Las principales caracteristicas de este tipo de encuentro son:

e Se trata de reuniones al maximo nivel de direccion de las entidades y organismos
convocados, segun el tema de que se trate, buscando la presencia de aquellos que pueden
tomar decisiones. No son reuniones con directivos intermedios o representantes de
proteccion radioldgica de las entidades con los cuéles existen otras vias de contacto
frecuente y sistematico con el organismo regulador. Este es uno de los aspectos claves
para el éxito de este tipo de encuentro.

e Son encuentros breves y en horarios y fechas que garanticen la mayor participacion
posible de directivos de la alta gerencia, que constituyen el objetivo de este encuentro.

¢ Tienen un informe central, que constituye la base del debate y que puede prepararse por
cualquiera de las entidades participantes, a solicitud de los organizadores.

e Las reuniones pueden ser monotematicas o abordar varios temas.
¢ No constituyen rendiciones de cuenta de ninguna de las partes.

e El intercambio es abierto, tanto de temas técnicos como metodoldgicos o
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procedimentales.

o Los resultados de estos encuentros no generan obligaciones para ninguna de las partes,
son puramente informativos, aclaratorios e instructivos.

e Se incluyen conferencias sobre temas relevantes de interés nacional o internacional en
materia de seguridad, como via de actualizacion y diseminacidn de experiencias entre los
directivos.

e Se entregan materiales y copias digitales de las regulaciones vigentes y otras
informaciones de interés

Como parte del proceso de perfeccionamiento de las futuras ediciones de este tipo de
encuentro se realiza una encuesta sencilla y anénima a los participantes, a fin de conocer sus
opiniones favorables o negativas, asi como sus sugerencias que son posteriormente analizadas
en las reuniones del Consejo de Direccidn del organismo regulador.

Se adjunta a continuacion el folleto que promueve la realizacién de estos encuentros.
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APENDICE XIlI EJEMPLOS DE FOLLETOS INSTRUCTIVOS

Folleto cubano de instrucciones para pacientes de radiodiagnostico

Proporcicnar  un nivel  adecuade  de
pratecoitn para el hombre, sin  Rdher
indabed@amanta ias précticad beneficicoaad
que dan lugsr & la exposcidn & la
ridi i e, COImD SO0 radioterapia,
medicina nuclear y rayos X,

Podemas  recibir  Irra-
dimcidn externa  debi-
do ala influencia otal &
parcial sobre nuesiro
cusrpo, del hae de ree
macionas  provenients
euando outa an

el TP
funcionamisnio.

St ‘h

Ecte oo o) simboba

fundamental de

radisciones ichizantes,

e w8 empies para ndicar e presencia
de tas mismes,

Lo exposicién & las radiaciones
fonizshies puede constifuir un resgo

P

bl equipe ostd fenclonando;

- I:Ha:tuncla: I'fhn:thgau- la mds
alejedo posible del equipo de
rayos X, ya que af aumantar ia
distancia se  reduce o
intensidad de las rediaciones.

Tiempo: Parmanazes af me-
nod bempo posibie cerca del
equipo  de  rayos X, wsl
recibirda  menor  dosm  de
radiscidn ionizants,

Blindaje: Inferpongn barres
rag antre usted v & equipo
SIMISOr wa que una pantalia
o pargd  diEmeEnuyen o
absarnen, botal o
parcialments las radiaciones,

Modiante fa conjugacion adecuada de
osfos fros factoros se puedo lograr
una protecoitn ofectiva.

F

MO, ya que nd &0 |8 he adminmstrado

Actian sobre o8 Orgeniamos  vivos
isnizands o excitando las  molécides
callares, fo gue pueds Provocs rolras
an ol edgidibeie quintcs del nicles de las
mismas y dar lugir & cambios quimicos
o ef ADN, la molécuta orgénica biseca
de nuestro cuerpe, Esto condbce a la
aparicidn  de efectos blologicos, inchu-
yendo o desarrclic snormal de las
ciiine. Los ofectos dependen o8 la
dots gbeorbida v de las condiconss an
que ha sidd recibide data.

l

L]

Seguir las ndicaciones previes del
mitdica para coniribuir a lm m
con sonpecha de estarla,

shtencion oe o '_P':
7§
=
maforrmar anles a su médico,

resultados saparados.
Mujares ambarazsdes o

Eupere gar alendidols, en &l saldn de
[T

L]

o

< Mo demande del facultative mbddica o
ﬂl'l".‘.llhﬂ- de rayos X, axisten obfos

para o salud humana s o e rmdtenal radimctive  alguno, Solamsnte medias ¥y mitados

conlrala aodecuddarmente. uria  dosie  de  radiacidrr  Que  collsd para &l dmgndatico,
irradiscidn exieme y permite la obtengién jddjolo elegir |
de Lina imagen <+ Gl oen el focal ded

equipo &e rayos X no

@y mingln perscnal, espare afuers

per @l Wenico ¥ no manipube i intenie Protojase v prolojs @ sy
hacar funcicnar of squipo familia; m PROTECCION
< Mo permanarce demro del local de RADIOLOGICA EN
rayos X durams k8 axposicitn a obre
RS, « Covnpls lE fec PP RADIODIAGNOQSTICO
o Apud B Obra pErsona B riralizarse of
ashudio :ts b Ty 3 ] an Casod - Mﬂm
L G ST T BT ¥ mplﬂmm T T ]
autorizadoes, por  ejemplo.  nifkos, casos  ostrictamente
casos de invalider pancial o totat, CoSarios ¥
<« 50 su prasencia os imprescinddbis aulorizados. i

parR sOsianad &l pacsenle, axia y usa

COPECIETETE  pEre  QEranhIar  su = Respele las sedalizeciones pare of ¥
proteccidn  la  vestimanta  plomada, acceso af local de rayos X. I L S i)
compatitle con el tipo de astudic o
procedimbpnto = A mayor mdmero oo placas
& Mo IFOCTCioie radiograficas realizadss,  mayor

ayuda an al eslude,
i @s mener de 18
afios de eded o si es
maujar embarazads o

dosie de radiacidn recibide. Evite
exponrerse & M radiaciomes
lonizantes IanerE
Indiscriminada tkyulﬂffﬂd'.

sospacha asiona
% Evite realizar 1a ayuda regularmenis. *  No deseche de maners fomediata
& Cumpld 188 nslrucciones dadas por e la placa, puode serle Gifl por un

Honico para permanecer on ol lotal poriodo  de tlempo despubds de

an casc de auda realirads o sor requerida por ofre
4+ Marternga 148 ia posicién  scbre la especialists.

eamdha, anvite rapualir la piaca

debido & kb oblencidn de und imagen

ndpsaada o Noorects = Los estudios disgnosticos (g

<« Mo entre ol ocal de rayos X si la
safabracion (kiz roga) uecada e 1a
pueria esth encendida, asto indeca la
prasencia de radiaceornss.

+ Ewite la érirada involurdaria o
Inclebida concidiends con un dispan
dal fuba da rayos X

o Respete o senalmacion oe sCodso.

con rayes X no afectan la
Imctancis malerme.,

En caso de inguletudes o dudoas,
contacte con el departamonio  de
Rayos X o ol Tacullative medico gue e
imdicd la explormscidn.
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Folleto cubano de instrucciones para pacientes de medicina nuclear

Propomionar  un  nivel sdecusdo  de
profeccidn para el hombre, sin lmiac
indebidamente las pricticas beneficiosas
gue dan lugad a & exposicion & la
radiacion, comds por ejfemplo la medicing
Fruchéar

‘.‘ Este es el simrbolo

fundamesntal i radim=

) clones onizantes. & cus

‘,_ s empleado para

: identificar su presencia y
vitilizmcidn,

Las fusntes de radizclones lonizantes
pusden constitulr un rlesgoe para o
saluvd humana s e Se usan
conirelan adecuadamente,

5. debdo @ quaa s

e ha administrado Q”':‘ o

por  wa oml o i, T2
intravanosa un Tar- i ﬂ“
EnTa e
ssociado & algin

compusile  radisolivo.  por  tants

paciontd causa radiacion  exiema m

HuR CAFCRNMEE cantaminecidn
radiactve & aves di Sul ExCIeciones.

personas (leatros, transpones, tendas,
el

Mo se embarace durame ef pariodo
indicado por &l facultative despuds ded
estiustio o terapin.

Pormanerca  on el
nospitalizacin.

-Uze calrado al dejar ta cama.

-No reciba vislias en ks premares 480 y
nunce e embarazadas ni menores de
18 afos.

=Vistas atorizadas y de cona duradion
{mancs da 30 min.} ¥ no besarse.
-Manlenga distanciea raronable del
visitante (2m). éste no  deberd
comer. beber, fumar, ni utilizar &
bafia dal paciente. {%
-En caso de vimio o incontinencia
andse a ia enfermera,

cumme dir

1]

Instruccliones ieﬂefﬂ‘fﬂﬂ

-Siga las indicaciones previes del
midico para contribuir a la oblencitn de
los resultados asparados

Anldrmess  con  su mddico
madidas posterionss. ﬂ?
-Mujares sMbararadas o Ll

con sospacha de estario o x‘\k-'
|actando, slormar antes & |
B e

-Espere  ser  atendidora,
aleiade del dres destinada a pacientes a
o que ya se les ha adminsrado e
ridiafarmasn,

“Pone au entificackdn v &l luims par
SRSHUTET gud Serd cormectamenis jden-
tificado y que se la realizach el diag-
ndaton o of tatamients & usted prescria.
-Ho wilice e baho destmado solamenis
plia pacientas, sino lo e

-lna vaz que 28 & hays suminisirads of
radiofarmace, permanescs en al drea de
sRpAra para  pacientes  administrados
hebsta ser Hamadae.

sobs

El tismpo ostd an funcidn da si fue
reakzadd un osludio o lermpia. por lo que,
ol facultative deberd precisar ol intervaio
de tiempe regueddo, of cual, serd en
cualquisra de tos dos casos infenor a los
dinz dias

Fara astudio o diagnosiico sa empiean
paquefias cantidades de matanales
radiacivos por 1o gue, 0 requetird de un
tlempo maucho menor.

F

VED,

Sl

-Biga estnctamets las
instrucciones del facultativo
durants af tiempo presorito,
pars su convivencia con sus
famdiares on of hogar, Wbes
COMmG:

Protéjesse § protels & 80
familia, ex su responsabilided i
cumplir las recomendaciones!

Recusrds gue 20 le sdimifisiraron un
radiofdrmiaca, su saffve, ofine, sudor
y respiracidn;

ERIArEN CONaMinados GUrEne LNos
i,

En caso de inquistudes o dudas,
coniacte con ol departamento de
Medicina Muclear o directaments ol
personal de onfermena de esle
servicio.

-Evite @ conlacio cercanc Gon membios
de  su  famiila: nifos y  mujeres
embarazadas  que pudberan astara.
-Lave Sus Manod con aAjua y [abdn
frecuantamonts y bifase todos kos dias.
-ingiera Fguide sbundante.
- Mantenga el inodoro y
pisa limpios,

Descangue of inodard tres
veces Seguidas coada vesx
qui ko utilice (ke hombres
i arnar deben sentarme
P Evitar salpicaduras),
=Aisle sus objstos personales {cublertos,
toaflas, sdbanas, ropa, eto) de os dod
resto de e fanilia,

Mo ofrezca de su comids & otras
PRrsonRs.
-Si tné un hijo lactants, ‘

deje de darle el pecho segdm -
Io indicado por ol médico
~Ciirmibbase  frecusniemente

e ropa.

~Durante of lavado cotidiano

de los demnies, deje la llave de agua
abierta,

Lave su ropa intenor separado del resio
-Lave sus platos y cubienos dejands fa
lave abwrta ¥ sin astancar & agua an o
fragadars

-Evite  manisner
duiranta el liempo
oo,

O ser posble, ulilcs wn bafio pars
usied solo vy dusima
Sio B L habitschbn.
-Evite lugares piiblicos
concurridos  donde no
puadn mantenerse
atejado del resio de las

relaciones  sexuales
aoigniade pos

PROTECCION
RADIOLOGICA EN
MEDICINA NUCLEAR
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Folleto cubano de instrucciones para pacientes de radioterapia

Proporcionar  un nivel  sdecuado  de
proteccidn para el hombre, sin limidas
indebidaments las practicas beneficiosas
que dan lugar a kb exposicion a la
radiacion,  come  por  ejemple  [a
ravcliberapin.

Podemios astar some-
tixios a Frraciacidn
externs, debido a @
mfludndcia iolad O parcis
Robie HUeSIRo  CuErpo,
dal haz de rediacsones provenienta  de
aquipos o fuentes rediaclivas.

r X 3

Enln o8 al simbolo
fundamenital de
rivdiacionas ionzanies
Guie Se emplen para
Indlicar s prasencia,

Lo exposicidn & lax  madlaciones
donirantes puede constifuir iy resgo
pira fe aalivd homans 8 o S0
corrtrofs adecuradamenta.

F

Distancia: Manténgase o mas

= alajado posible del equipo o

fuenbe, ya gue al aumentar la

st sl recluce ]
Intensidad da las radiaciones,

Tiempo: Peomanesca of menos

tiempo posible corca da eguipo
(o fuente, asi recibird  menos

doss de radiatin onizanie.

afntre ysled ¥y ol squEpo amisor

o fuenle ya gue una pantalla o

pared digminuyen o absorben,
total 0 parcialmente, ias radiaciones,

E Blindaje: Inarpongs barreras

Modianto Is conjugacidn adecuada do
esfos tres feciores se peeda fograr

wrnl profecoidn efectiva.

Mo cbstante. en esis £¥ -
especialidad pars ef [ . T
tratan s e o
enfarmadades -
nespldsicas sa re-quiene def sums-nising
controlade e dosis de radiacdn a un
welymien  béen  definide  del  cuerpo,
procurands  en todos s CAsDs,
minimizar el dafo & lejido sano que o
circunda.

w

Mo, yB que No se le ha administrado por
ninguna via matenial radiactive alyuno,

sing sole wne dosis de radisolon extema
qui proviens de una fuente radiscliva
encapsulada o oOF un SQEPO B
como los rayos ¥ o los aceleradores.

—

Si. meentras tiene depositads 1a fuonle
radiactiva an la cavidad, désta omile
radiacionas  gue  Son  COpaces e

radisctiva del packents (&l terminas ka
Se%idn de fratamienio), no gquesda ningun
material  radiactive  depositade en @
mismo ¥y entonces  dejp  de  amile
radiaciones.

En caso de implante permanents, la
fuente radiacliva se mantendrd amitendo
radiaciones duranie W perioda
redativamierds conto dis tismps,

presviag del médco pam { o

% Seguir las indicaciones

contribuir @ la oblenciin de ﬁx_:'
los resultados esperados. fi ‘}ﬁ
& MupEres embaraesdas o
con sospecha de estado, informar
ares & Hu mbdieo,
& Egpere ser al@ndidola, an el Saton da
o




-MNo acceda a los locales de radioterapia
sin aulonzacidn ¥ an ningln cass, i ia
sefalizacion (hz ro-
i@ ubicade en ia
puerta  esta  ancen-
dida, esto ndica la
presencia de radia-
chores.

-5 en  los lpcales donde se ubica al
equipamienio, no hay ningdn personal,
agpare afuera por el técmico y nao
manpule ni nters hacer funcionar ios
BLipos,

~Qumpla las instrocciones dadas por el
MCTCO pReviD @l CoMmenEo de [k larapia
Mantengas la posicidn  sobee la camsla,
no S MLYa para avitar recibr dosis en
tajides no deseados.

<En casc de reqguerrse acompafants
para al auxdio de wn pacents en su
eonduccidn hasta al local de tratamisnts,
no se puede permanecer deniro del
mismo duranbe e exposiciin

~Evwitir la @ntrada involuntana o indebids a
los locales de radicterapia coincsdisnda
GO Ly iratamsinio

-Porle  su dentilicacicon y o lumo pera
BSBQUAST  Que  Serd  cormectamrente
wanlificado y recibird & tratamients a
usied prascriio.

Formangzca en la cama duranie ia
hospializacin ;

-Mo recibe visitas, solo casos autorizedos
¥ &6 cora duracitn {menos da 30 min }
-Martenga sna distanca razonable el
visitania (2m} y no o base

-En caso de mobestias o salida del
aplicadar e la cavidad, avisar a 1o
enfarmers.

pormanontos, saué nacer?s

i
-Beguir  instruccionas  dal _“r‘!«‘}:r
facultative para SuU Convivencia .1I'£;~
car iamikares en el hogar.

-Evite ¢ contacto carcand con membros
de  sw familin oo vy mujenes
embarazadas O gue pudieran astario

-De ser posible, dusrma solo on la
habitacisn

-Evite lugares plblicos concurndos
donde no pueda mantenerse alejado del
resto Se  las  personas ({tealros,
ranspores, tendas, eic)

-Evite mantensr reldciongs SecuRles
durante @l bempo indaedo por & mbddico,

PROTECCION
RADIOLOGICA EN
RADIOTERAPIA

*  Respete lns sedalizaciones para of
accoso & o locales,

En caso de inquietudes o dudas,
contacte con el departamento de
Radicterapia o ¢l facultativoe que lofa
ationde,

95



Informacion para medicos
prescriptores de pruebas
de radiodiagnostico

y medicina nuclear

en el paciente pediatrico

Elaborado por

{: s N £ SEEURIDA WICLERR

Con la colaboracion de

L 3
@ SOCIEDAD ESPAACLA DE FIBICA WEDICA
sefim miermbie. oo 1 EFDWE y 04 & KIMP

rﬂ]

96

iPor queé es tan importante

que el uso médico de las radiaciones ionizantes
en el paciente pediatrico esté justificado?

i La presceipeitn de procedimientos con radiaciones lonbenes requicee una
justificacifin basada en la relacién riesgo beneficio obtenido por < paciente,
stendo &sta especialmente eritica en ol caso del paciente pediderico dada su
mayor esperansa de vida v radinsensibilidad, que es aprosimadamente un
orden de magnitud mayor que en el adulto. Se cstima que la exposicién a
la radizcidn en los primeros diez afios de vida tene para clertos efectos un
riespo de tres a cuatro veees mayor que si se produce erze los treiniz y los
cuarenta afios, ¥ de cince 2 siste veces mayor si se compara con exposicio-
nes recibidas despuds de los cincuenta afios,

i Toda pracedimiento con radiaciones jonizantes debe estar justificada, aun-
qie |2 dosis cectbida por el paciente sea muy baja, como es el caso de la ma-
yorfa de los exdmenes de radiodiagndstico y medicina nuclear. En la juscifi-
cacion deben estar invelucrades tante of médico prescriptor como el espe-
clalista en raciodiagndeticn o medicing nuclear a quien cormesponde la de-
cisién final de ka justificacidn del procedimiento.

¥ En procedimientos que impliquen dosis comparativamente mds elevadas,
tal ¥ como ooutre en el caso de la Tomografia Computarizada (T'C), pard-
cularmente en sus modalidades helicoidal y multicorre, o en procedimien-
105 intervencionistas, esta justificacién reviste especial importanciz.

El TC es una valinsisima
Sin embargo, come
cualquier orra herramienca
stilo ofrece los mayores
beneficios cuando se usa
apropiadamence.

1% En referencia a la medicina nuclear, al paciente se le admindsera, por via
intravenosa generalmente, un radicfirmaco o wazadar, que dene la parri-
cularidsd de que uno de sus deomos ha sido sustiido por su isftopo ra-
diactive, ef cual emiee radiacidn electromagnéeica que puede ser derectada
externamente con un equipo apropiado, que se denoming gammacimara,
aporando informacion tanto morfoldgica come funcional.



-
. L . T T
Debemos evitar estudios innecesarios

El modo mds efective de proporcionar proteccion radiolégica a los pacien- .
tes pedidericos es evitar los exdmenes radiolégicos innecesarios, Para conse- m]ﬂcscnptﬂr deberd disponer

it este objetivo, se debe proporcionar adecuada informacién clinica al mé- de informacifn dﬂsﬁéﬂm amteriar,
dico especialista, anves de que se realice el examen radiolégico, particubar- o informes médicos relevantes,
mente en aguellos casos que lleven asociadas exposiciones elevadas. con d fin de evitar exposiciones
innecesarias, Se le solicitard 2l
Las causas principales de examenes innecesarios al’*‘d"’“m]':t E*:'”:“ ﬁ;‘ﬁrﬂm
con radiaciones ionizantes son: Wi 1= picvis gue padicrin
evitar la repeticidn del estudio.
1. Repedr exploraciones radiologicas que ya se hablan realizado: por ejem- Se mndrin en cucna orras tenicas
plo, en atro hospital, en consultas excrernas o en urgencias. Hay que inten- q““m’mPhq“_‘“d‘m."‘
tar por todos los medios conseguir las exploraciones radiclégicas existentes, mj‘fﬁﬁm' sl existen

A este respecto, en los prizimos afes ayudard cada vez mds la transmisin
por vla decirénica de datos informatizados.

¢Le han hecho ya estas exploraciones?

2. Dedir exploraciones complementarias que seguramente no alterardn la
atencitn al paclente: bien porgque los hallazgos *positives” que se espera ob-
tener suelen ser irrelevanres, o por el cardcrer altamente improbable de un
resultzdo positve.

éLas necesito?

ST TR F en radiodiagnéstico

o medicina nuclear es responsable
de valorar la correcta indicacion del
precedimienio, ¥ de la eleccidn del
radiofdrmaco E.I:IIDP.H.dCI ¥ quien

tiene la dltima declsion
sobre la justificacién

del mismo.

3. Pedir exploraciones radiolégicas con demasiads frecuencia: conerera-
mente, anies de que la enfermedad haya podide evolucionar, o resolverse,
o antes de que los resultados puedan servir para modificar el ratamienta.

:Las necesito ahora?

#. Dedir exploraciones inadecuadas. Las téenjcas de disgndstico por ima-
gen evoluctonan con rapides. Suele ser conveniente comentar el caso con
un especialisea en radiodiagnérics o medicina nuclear antes de pedir las
exploraciones complementarias en cuestion.

{Son éstas las exploraciones més adecuadas?
5. Mo dar la informacién dlinica necesaria, o no plancear las cuestiones Conclusiones
que s exploraciones de diagndstice por imagen deben resolver, En este

CA50, £51a8 cArencias u omisiones pueden tener cOMo CORSECHENCIA quUE S¢
utilice una técnica inadecuada {por ejemplo, que se omita una proyeccién
que pudiera ser fundamental),

iHe explicado bien el caso?

6. Excesa de exploraciones radioligicas complementarias: algunos médi-
cos prescriprares recurren & las exploracionss complementarias més que
attos, Hay padres de paclentes pedidericos a los que les mranguiliza que les
somezan a exploraciones complementarias,

¢5e estin realizando demasiadas

exploraciones complementarias?

Coma resumen, €] médico prescriptor ante la duda sobse la prueba
de eleccidn complementaria que puede necesitar para resolver su

o en medicina nuclear, quien le acosejacd la séenica diagndstica mds
adecuada a cada caso en particolar.

En la tabla sigulente se muestran a titulo [nformative las desls a
paciente adulto (en estudios comunes de radindiagndstico y medicina
nuclear) ysu equivalente medide en ndmero de radiografias de e,

yen tiempo de exposicidn a la radiacidn natwral pam un individuo
adylto. Esto permite al médico prescripror comparar ¢l derrimento
cassado por una prueba u otra, ¥ pone en valor la necesidad

de quie todos los estudios estén claramente justificados.
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Dosis efectivas caracteristicas en radiodiagnostico
y medicina nuclear para un paciente adulto en la
década de los afios noventa

ciones (axcluda la caders) | = 00 =05 <1,5dias
mm& 002 1 3 dias
Créneo 0,07 as 11 dias
Columna dorsal 0,7 a5 P
Calumna lumbar 1.3 E5 7 esas
Cadera 0.3 15 7 semanas
Falis 07 3 & imases
Abdomen q 50 B meses
L L' 25 125 T4 meses
i 1.5 75 B mases
Esolagogastreduddanal 3 150 16 meses
Translto Intestinal 150 16 meses
Eriema opeco 7 350 3,2 afios
TG de cabeza 23 115 18
TE dha bbrang B 400 3,6 afos
TC de abdomen o paivis i0 500 45 nfios

Pulmonar de vantilacian

iy 0.3 15 7 somanas
E-“#'a":“ﬂ}" de parfusién 1 50 B meses
o i 50 & meses
m 1 50 6 mases
Pﬁ"m 4 200 1,8 afios
Cardince cdmioa B 300 27 aftos
o P 5 250 2.3 afios

Fuictrics dhsivsvaceitt b Fosireckim Padisbiprs | 1812 In Cwnlishs Eretipes.
Fhelodia de b raclinciéin de Fanda e o Beine Unido = 2,2 m por fin. La inelias negio
vecilan emtre 1,5 ¥ 7.5 miv por afio.
Esta rabda mvuestre vulores para ba poblacifo adulrs, dada la dificultad existente pera obte
lopes paedios enedades pedlldreleas, con una smplisma vaslahiBdad ssandenlca. Sin embar
prtfectamente vilids o cdfector compasatihes,
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