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Informe de la comisién SEFM-SEMNIM-SEPR sobre el Real Decreto 601/2019 de 18 de Octubre
sobre justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion
radioldgica de las personas con ocasion de exposiciones médicas (18-12-19)

El Real Decreto 601/2019 de 18 de Octubre sobre justificacion y optimizacion del uso de
las radiaciones ionizantes, supone la trasposicidn a la legislacién espafiola de algunos aspectos
de la Directiva 2013/59/Euratom del Consejo, de 5 de diciembre, en particular el capitulo VII, el
articulo 83y losarticulos 1, 2,4, 5,6, 14, 18,19, 77, 78 y 96 en lo relativo a exposiciones médicas.

Las tres Sociedades implicadas, ante la aparicion de algunas dudas y cuestiones
planteadas por diferentes profesionales, consideraron la creacién de esta comisién para
elaborar un documento que interpretara algunos aspectos de este Real Decreto que pudieran
resultar poco claros o que plantearan dudas en su lectura y aplicacion.

En este contexto se celebrd la reunion de esta comision el pasado miércoles 18 de
Diciembre en Madrid, con asistencia de los miembros propuestos por parte de la SEFM (Josep
Maria Marti y Climent y José Antonio Terrén Ledn), SEMNIM (M2 José Garcia Velloso, Juan
Antonio Vallejo Casas, Mercedes Mitjavila Casanovas) y SEPR (Miguel Angel Peinado Montes).
Excusan su asistencia Luis Dominguez Gadea (SEMNIM) y Carlos Montes Fuentes (SEPR).

Las tres Sociedades (SEFM, SEMNIM y SEPR), reconocen que el RD se ha trabajado
durante largo tiempo, con participacidon de las mismas, y que gran parte de su articulado no
necesita aclaraciones adicionales, sin embargo se considera que es conveniente puntualizar
algunos de los aspectos que pudieran generar dudas en su aplicaciéon. Se plantea también que,
en algunos casos, puede ser el punto de partida para recomendar a las Sociedades el
establecimiento de documentos de consenso para homogeneizar algunos aspectos practicos.

Como método de trabajo se ha elegido la revisién del articulado del RD, centrando la
discusion en los articulos que competen al dmbito de la medicina nuclear tanto en aspectos
generales como particulares y consensuando los comentarios que se especifican a continuacién
y que podrian constituir la guia practica de aplicacion que se pretendia elaborar con esta
comisién.

- Informacion sobre beneficios y riesgos con la dosis de radiacion debida a la exposicion médica
(Art. 3.10).

Aunque en todas las unidades de Medicina Nuclear se suministra esta informacion, se
considera que seria interesante que existiera alguna recomendacién que homogeneizara la
misma para todas las unidades. En este sentido se debe aprovechar el trabajo ya realizado como,
por ejemplo, los textos genéricos propuestos en 2012 por la SERAM junto con la SEPR para incluir
en los consentimientos referentes tanto a riesgos de efectos probabilistas como a deterministas
o el que se estd llevando a cabo en la Comunidad de Madrid recogiendo toda esta informacion
con respecto a los estudios de Medicina Nuclear. Este ultimo documento se encuentra en
elaboracion pero, una vez publicado, podria servir como guia para recoger la informacién que
se debe transmitir con respectos a estos beneficios y riesgos.
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- Consentimiento informado en procedimientos que impliquen altas dosis y procedimientos
terapéuticos (Art. 3.10)

En el caso de Medicina Nuclear se considera que ningun procedimiento diagndstico es
de altas dosis, considerando estas altas dosis como aquellas que pudieran provocar efectos
deterministas. En cuanto al consentimiento informado en procedimientos terapéuticos, este ya
se viene realizando de manera habitual, por lo que no es necesaria ninguna modificacién de la
practica segun se esta llevando a cabo hasta el momento.

- Estimacion de dosis e informe dosimétrico (Art. 5.4)

Las estimaciones de dosis e informes dosimétricos en gestantes sometidas a
procedimientos diagndsticos o terapéuticos con radiaciones ionizantes que afecten a la region
pélvicoabdominal (que deberan cumplir los criterios de justificacion y optimizacién recogidos en
el apartado 1 del este mismo articulo 5) deben ser avaladas / realizadas por el especialista en
Radiofisica Hospitalaria, tal y como habitualmente se hace y segun estd recogido en los
Programas de Garantia de Calidad.

- Restricciones de dosis con respecto a la proteccion de las personas cuidadoras y las personas
voluntarias que participen en investigaciones médicas o biomédicas (Art. 6.2)

Dado que estas restricciones no estan recogidas en ningin documento previo (solo
aparece algun dato en el Documento conjunto del Foro con el CSN sobre alta a pacientes
sometidos a tratamiento metabdlico), se emplaza a las Sociedades a que establezcan los
mecanismos necesarios para consensuar estas restricciones en los casos mencionados. Este
documento deberia servir también como una guia adecuada para las exposiciones de personas
cuidadoras en la que conste informacion basica sobre los efectos de las radiaciones ionizantes,
tal y como se recoge posteriormente en el articulo 7.2 de este R.D.

- Volumenes de planificacion en exposiciones médicas de pacientes debidas a tratamientos de
radioterapia o medicina nuclear (Art. 6.3)

En el caso de Medicina Nuclear, se dispondra de la informacién necesaria que permita
la decision y planificacion del tratamiento.

- Niveles de referencia (Art. 6.4)

En el caso de Medicina Nuclear como niveles de referencia se considera la actividad
administrada. Para los niveles de diagndstico se podrian asumir los valores de actividad
obtenidos en el estudio DOMNES de 2012 (realizado por CSN, Ministerio Sanidad, SEMNIM,
SEFM y SEPR).

- Niveles de dosis para los pacientes que acepten voluntariamente someterse a una prdctica
diagndstica o terapéutica experimental de la que se espera que reciban un beneficio diagndstico
o terapéutico (Art. 9.2)
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Los niveles de dosis se identifican con los indicadores de dosis que, en Medicina Nuclear,
se refiere a la actividad administrada.

- En los procedimientos médico-radioldgicos, el especialista en Radiofisica Hospitalaria se
implicara de manera proporcional al riesgo radioldgico (Art. 12.4)

La implicacién del especialista se entiende como participacion en la optimizacion de
dosis, dosimetria individual, estimacion de dosis y elaboracién del informe dosimétrico
correspondiente segun cada caso.

- Procedimientos terapéuticos considerados estdndares y no estdndares en Medicina Nuclear
(Art. 12.4ay b)

En Medicina Nuclear, todos los procedimientos ya establecidos se consideran
estandares, considerando no estandar el proceso de puesta en marcha y la implementacién en
la practica clinica de cualquier nuevo procedimiento en el que deben participar tanto el
especialista en Medicina Nuclear como el especialista en Radiofisica Hospitalaria y todos
aquellos profesionales que pudieran estar implicados en la técnica o procedimiento
correspondiente.

- Sistemas de notificaciones y declaraciones (Art. 14.2)

En muchos hospitales existen sistemas de notificacion y declaracién de sucesos adversos
relacionados con la medicacion o con otros aspectos del diagndstico o tratamiento. Desde esta
comision se sugiere que se eleve una recomendacion a las Direcciones de los centros para que,
en dichos sistemas, se recoja un apartado especifico sobre sucesos relacionados con el uso de
las radiaciones en el diagndstico y tratamiento médico.

- Informacion relativa a la exposicion del paciente e informe dosimétrico (Art. 15.2)

Se entiende por informacion relativa a la exposicion la recogida a partir de indicadores
de dosis, en este caso se corresponde con la actividad administrada. Con respecto al informe
dosimétrico en situaciones especificas, tal y como se ha expresado en un punto anterior, este
debe ser avalado / realizado por el especialista en Radiofisica Hospitalaria.

- Verificacion de la actividad administrada (Art. 16.4)

Con respecto a este punto existe consenso en cuanto a que los sistemas para la
verificacion de la actividad administrada deben estar recogidos en el programa de garantia de
calidad. Sin embargo no lo existia en cuanto a la manera de realizar la misma. Los representantes
de la SEMNIM consideran que esta verificacion se entiende como comprobacién del certificado
de calibracién aportado por el suministrador sin considerar necesaria la verificacidon en el
activimetro por el riesgo de irradiacién del personal dado lo elevado de las actividades
empleadas en terapia. Los representantes de la SEFM y la SEPR consideran que esta verificacion
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supone una doble comprobacion! que se alcanza con la comprobacion del certificado de
calibracion aportado por el suministrador y la medida en el activimetro, la cual debera realizarse
con los medios adecuados para optimizar la proteccion radioldgica del trabajador. Si existia
consenso en el caso de fraccionamiento de la dosis suministrada en el que si se consideraba
necesaria esta doble verificacion.

- Pruebas de funcionamiento (Art. 16.5)

Las pruebas de aceptacion y posteriormente pruebas de funcionamiento sistematicas a
realizar por el especialista en Radiofisica Hospitalaria se entienden como pruebas de control de
calidad tal y como se establezcan en el Programa de Garantia de Calidad.

- Parametros pertinentes para evaluar la dosis al paciente en tomografia computarizada (Art.
16.9d)

En relacidn con las técnicas de imagen hibrida, el indicador de dosis en tomografia
computarizada deberia ser el DLP ya que, a partir de este y con los datos de la exploracion, se
puede evaluar la dosis al paciente.

1 En el documento ICRP 105 “Radiation Protection in Medicine” en el parrafo 100 de la seccidon “Prevencién de
accidentes en terapia” se dice: “In therapeutic nuclear medicine, dual checks should be made on the correctness of
the pharmaceutical and its activity."
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