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Autoridades reguladoras

Proteccion ocupacional y del publico,
y parte del control de calidad del
equipamiento (Consejo de Seguridad
Nuclear).

Proteccion al paciente y Programa de
Garantia de Calidad (Ministerio de
Sanidad y Comunidad Autonoma).
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BFas cuya cempetencia g8%el CSNT

al Decreto 783/2001, de 6 de julio,_por el que se
rueba el Reglamento sobre Proteccion sanitaria
ontra Radiaciones lonizantes (BOE 26 de julio de
= 2001)
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|§ CONSEJODE
&2 SEGURIDAD NUCLEAR
el

amento sobre Proteccion Sanitaria contra
glacionesdonizantes. Limites de dosis (1)

. _':'_ITES DE DOSIS: los limites de dosis son

i iferentes para los miembros del publico que para
__5- fe1 personal que trabaja con radiaciones ionizantes
- (Personal Profesionalmente Expuesto: PPE).
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Reglameéntessobre Proteccion Sanitaria contka
jaglones lonizantes: Limites de.dosiS (2)m

Personz
2Tienen un limite de dosis de 100 mSv durante 5

anos consecutivos, con una restriccion de una dosis
lefectiva maxima de 50 mSv en un afio.

= :"": establece un limite de dosis de 150 mSv/afno
= para la exposicion del cristalino, y de 500 mSv/afio

-:""__--—
3 — =

~ para piel, manos, antebrazos, pies y tobillos.

Las embarazadas tienen un limite de dosis
equivalente al feto de 1 mSv (2 mSv en abdomen)
durante toda la gestacion.

El personal en formacion y estudiantes entre 16 y
18 anos tienen un limite de 6 mSv/ano.




1to sobre Proteceion Sanitaria contra
#aciones-lonizantes: Limites de dosis (y 3)

Se establece un limite de dosis efectiva de
1 mSv/ano.

Se establece ademas un limite de dosis de
15 mSv/ano para el cristalino y de 50
mSv/ano para la piel.




CSN } :j g&fﬁ:ganni NUCLEAR
jgemento sobre Proteccion Sanitafta contra™
geiciones lonizantes:Senalizacion de zonas (1)

"eneral, cuando existe riesgo de irradiacion se
s0loca una senal que contienen un trebol con puntas

-__;w giales que simboliza la radiacion.

ﬂ.

"*"“"?Cuando existe riesgo de contaminacion, se presenta
el trebol sobre un campo punteado.

Cuando existen ambos riesgos, aparece el trébol con
puntas radiales sobre un campo punteado.

En cualquiera de los casos, las senales deben llevar
escrito el tipo de riesgo y el tipo de zona.
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glamento sobre Prateccion Sanitaria contra
getones lonizantes: Sefalizacion de zonas (5)

@ Vigilada:
= El color de la senal es el gris azulado.

= E = EF " Es la zona, dentro de las que se debe senalizar, de
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menor riesgo radiologico.

Permanecer habitualmente en esta zona supone un
riesgo de recibir dosis efectivas comprendidas
entre el limite establecido para los miembros del
publico (1 mSv) y 3/10 del limite anula de dosis (6
msSv).




Reglameémtesobre Proteccion Sanitaria contra
elones lonizantes: Senalizacion de.zonas (G

Zona Con

Permanecer habitualmente en esta zona supone un riesgo
C|b|r dosis efectivas por encima de los 3/10 (6 mSv),

) bien senalizan zonas en las que es necesario seguir
':_- ocedlmlentos especificos de trabajo con el fin de

—-__..—- e

— —restringir la exposicion.

Estas zonas se subdividen en:

Zona de permanencia limitada: color amarillo. Existe riesgo de recibir
dosis superior a los limites.

Zona de permanencia Reglamentada: color naranja. Existe riesgo de
recibir, en cortos periodos de tiempo, dosis por encima de los limites.

color rojo. En la que existe riesgo de recibir,
en una exposicion unica, dosis superiores a los limites establecidos.




CSN i
REgiamento sobre Proteccion Sanitaria contra
gEReiCiones lonizantes: Sefalizacion de zonas (2)
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ZONA CONTROLADA
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ZITIN

ZONA VIGILADA

rl.'j}" *Il: l,-'f II1|I l,lll4 ,5' 1.

RIESGO DE IRRADIACION
EXTERNA

RIESGO DE IRRADIACION EXTERNA



f (@15 f CONSEJO DE
f SEGURIDAD NUCLEAR

g

o ——

glamento sobre Proteccion Sanitaria contra
#laciones lonizantes: Senalizacion de zonas (3)

‘ ZONA CONTROLADA

| ZONA DE PERMANENCIA
LIMITADA

PELIGRO DE
CONTAMINACION

PELIGRO DE
CONTAMINACION
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glamento sobre Proteccion Sanitaria contra
lasinneslonizanteseSeializacion.de.zonas (4)

ZONA DE ACCESO

ZONA VIGILADA

PELIGRO DE CONTAMI
NACION E IRRADIACION

PELIGRO DE CONTAMI
NACION E IRRADIACION
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g0lamento sobre Proteccion Sanitaria contra

fiaciones.lonizantes: Sefializacion de zonas (y 7)

¢ Que zona es la mas peligrosa?

ZOMA CONTROLADA

ZONA VIGILADA

e X Y
o a

RIESGD DE IRRADIACION
RIES GO IE::‘I'IEHRHP?ADIAUHH RESSH OF ERAIMCEN EDTE EATERMA
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€glamento sobre Rroteccion SEWitafia contra
gitaciones lonizantes: Clasificacion del personal

: trabajadores Profesionalmente EXxpuestos se
fican en dos categorias:

_.:, ateqorla A: personal que, por las condiciones en la que
_ --reallza su trabajo, puede recibir una dosis efectiva superior
‘*-5:5 a 6 mSv/afio, o una dosis equivalente superior a 3/10 de los
~— limites de dosis equivalente para el cristalino, la piel y las

extremidades.

Cateqoria B: personal que, por las condiciones en las que
realiza su trabajo, es muy Improbable que reciba dosis
superiores a 6 mSv/afio o a 3/10 de los limites de dosis
equivalente para el cristalino, la piel y las extremidades.




glaenational Commission on Radiological
Protection (ICRP)™

RP se constituyo en 1928 asociada al Congreso
nacional de Radiologia, con el nombre inicial de
:-_.|te Internacional de Proteccion contra los rayos
y contra el Radio™. En 1950 se reestructurd y paso

+. denominarse ICRP, ampliando sus objetivos mas
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Ilé' de la practica médica.

EI principal objetivo de la Comision es dar
recomendaciones sobre los estandares adecuados de
proteccion radiologica para el hombre, sin limitar
excesivamente los beneficios de las practicas que dan
lugar a la exposicion con radiaciones ionizantes.



of the ICRP

Annals of the ICRP

PUBLICATION 85

Avoidance of Radiation Injuries from
Medical Interventional Procedures

Pergamon Pergamon

Recomendacion sobre PRy Publicacion 85 (2001) sobre
Seguridad en Medicina evitar lesiones radioinducidas
(Publicacion 73, adoptada en en procedimientos médicos.
marzo 1996




ICRP™recomendaciones especmcas
| para Ri(1)

)rotocolo  clinico para cada tipo de
edimiento intervencionista deberia incluir
nformamon sobre Imagenes radiograficas

oyeccmnes numero, factores y téecnica),
:%Tempo de fluoroscopia, tasa de kerma, etc.

Cada médico intervencionista deberia estar
formado para interpretar esta informacion, que
se mostrara en la consola del operador.




ICRP™recomendaciones especmcas
| para RI(2)

0mienda que toda 0S pacientes sean
mados de los efectos que pueden aparecer debidos
radiacion que van a recibir y de la probabilidad de
rlos como parte del consentimiento informado.

D Dec Iara que es deseable un
=—=—€58 de formacion en la proteccion radiologica,

i —afiadido al que se recibe en la formacion de los
radiélogos.

La formacion especifica adicional debera estar
planificada antes de que se pongan en practica nuevos
sistemas de rayos X o tecnicas en un centro.

(]
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ICRP™recomendaciones especificas
para RE(3) o™

ymienda que algunos aspectos de la RP
N dados por los fabricantes de los equipos
ayosX

~Se e recomienda que en el funcionamiento de las
-_,::m-f.unldades de radiologia intervencionista se
— tenga previsto que el personal lleve
- . Y que las dosis registradas sean
analizadas y este estipulado el
0 dosis por encima
de lo que se haya establecido como habitual.




TCRP recomendaciones sobre
adiologia digital que influye*R]

omienda que la industria promueva
Strtumentos para informar a radiologos y
'i‘ofl'sicos sobre los parametros de

posmlon y las dosis a los pacientes.

? *-fLos parametros de exposicion y las dosis a los

pacientes deberian estar estandarizados,
mostrados Y registrados.




“- Annals of the ICRP
,recomendaciones especifias i

para Rl (y 4)

S S —

!‘.?? Ademas de las publicaciones
ICRP 85 y 93, las nuevas
recomendaciones de 2.007
Incluyen  varios  aspectos
relevantes sobre Radiologia
Intervencionista.
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gglades de la ICRP de 2.007(F)

== -

Stablecen tres tipos de exposiciones médicas:
- Diagnosticas

= Terapéuticas

el

= Se incluye la dosis al personal en el proceso de

m —
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—— justificacion.
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Se alerta sobre la necesidad de proteger el cristalino.

Se recomiendan los valores de referencia en
Intervencionismo.




_
gdades de la ICRP de 2.00£(2)

ficacion y dosis ocupacionales: El objetivo

1 |pal en las exposiciones medicas es que el
eneficio sea superior al potencial dano en el

;-ﬂ C|ente en esta “contabilidad” se debe tener
_-j‘ = €en cuenta el posible perjuicio ocasionado por la
-~ radiacion en el personal sanitario interviniente

y-en otros individuos.
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fedades de 1a ICRP de 2.00Z(3)

==

BNiveles de referencia diagnosticos (DRL):

a
_

Indica que para los procedimientos
Intervencionistas con fluoroscopia el , en

principio, podria ser usado

Sin embargo ... se debe tener en cuenta 'la
complejidad' relativa del procedimiento.
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| IS . DS permanecen sin
ion. Sin embargo, se esta a la espera de
.os datos sobre la relacion entre la dosis
"4. por el ojo y el dano visual provocado
fadiosensibilidad del 0jo).

_- cuanto estos datos esten dlsponlbles la

equwalente para el ojo. Debido a la
Incertidumbre Iinherente, se debera hacer




lied Nations Scientific Committegion the,

UNSCEAR

UNITED NATIONS SCIENTIFIC COMMITTEE
ON THE EFFECTS OF ATOMIC RADIATION




-
UNITED NATIONS SCIENTIFIC CoMMITTEE
ON THE EFFECTS OF ATOMIC RADIATION

~m—

omité UNSCEAR p a periddicamente un
nforme a la Asamblea General de las Naciones
|das con datos sobre la utilizacion y riesgos de
ﬁr  radiaciones ionizantes.

=

e

= Unodelos capitulos mas importantes de estos
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;1;;-“.—" informes se refiere a las exposiciones médicas.
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UNITED NATIONS SCIENTIFIC CoMMITTEE
ON THE EFFECTS OF ATOMIC RADIATION

~m—

ociacion o pos largos de fluoroscopia en

as determinadas de la piel junto con la
qU|S|C|on de multiples imagenes radiograficas v,
“en ocasiones, la repeticion de procedimientos en los

mlsmos pacientes, puede suponer

* El nlmero de registrado podria ser
que el que realmente existe.
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SCEAR (3)

dos causas s lesiones por
ac iacion han sido:

> La utilizacion de equipos de rayos X en

Procedimientos realizados por especialistas
en proteccion radiologica.
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NSCEAR'(4)

la reuniénanual de UNSCEAR del afio
:i , Se han presentado resultados que demuestran

en las
posmones medicas se debe a TC,
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UNITED NATIONS SCIENTIFIC CoMMITTEE
ON THE EFFECTS OF ATOMIC RADIATION
2 —

la reunion anual de' UNSCEAR de 2008 se ha
gconocido que algunos de los datos oficiales
publicados sobre las dosis al personal que trabaja
Sen radiologia intervencionista podrian estar

"

| y a la utilizacion de un Unico
dosimetro debajo del delantal.




FeoeRand Drug Administration
(FDA) (1) — m

-
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FOOD AND DRUG ADMINISTRATION

IMPORTANT INFORMATION FOR PHYSICIANS
AND OTHER HEALTH CARE PROFESSIONALS
September 9, 1994

AVOIDANCE OF SERIOUS X-RAY-INDUCED SKIN INJURIES TO
PATIENTS DURING FLUOROSCOPICALLY-GUIDED
PROCEDURES

WARNING - FDA has reports of occasional but at times severe radiation-
induced burns to patients from fluoroscopically-guided, invasive
procedures. This communication describes the nature of these injuries
and provides recommendations for avoiding them.

La FDA emite en 1994 el primer aviso sobre
los riesgos de las lesiones en la piel.
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U5, Feod and Brug Adminisiration

FDA (2 . FoA

daciones de la FDA (1994):
> Establecer procedimientos de operacion y
“protocolos clinicos estandares (considerando
= posibles restricciones para los tiempos de

= fluoroscopia).
— = Conocer las dosis tipicas para los diferentes

modos de operacion de cada equipo.

Evaluar el 1mpacto de los diferentes
procedimientos en el riesgo de lesiones en la

niel de los pacientes y modificar el protocolo si
nrocede.




FDA

U3 Feod and ﬂrul Administration

RECORDING INFORMATION IN THE PATIENT'S MEDICAL RECORD THAT
IDENTIFIES THE POTENTIAL FOR SERIOLUS X-RAY-INDLUCED SKIN INJURIES

Sepitember 15, 1995

. Cuando la dosis en piel pueda superar el umbral de

~ efectos deterministas (teniendo en cuenta la
posibilidad de tener que repetir el procedimiento).

Las lesiones en piel (eritema transitorio) se han
observado a partir de 2 Gy (200 rad). En algunos
equipos esta dosis se puede alcanzar con 20 minutos
de escopia.




FDA

U3 Feod and ﬂrul Administration

RECORDING INFORMATION IN THE PATIENT'S MEDICAL RECORD THAT
IDENTIFIES THE POTENTIAL FOR SERIOLUS X-RAY-INDLUCED SKIN INJURIES

Sepitember 15, 1995

'.-"'|_a zona de la piel del paciente que puede haber

= recibido la mayor dosis.
Una estimacion de la dosis en dicha zona, o los
parametros que permitan realizar dicha estimacion.







DIRECTIVA 97/43/EURATOM DEL CONSEJO

de 30 de junio de 1997

relativa a la proteccién de la salud frente a los riesgos derivados de las
radiaciones ionizantes en exposiciones médicas, por la que se deroga la Directiva
84/466/Euratom

| :'ﬁrho “Practica especial”.

e

Articulo 9: ““Los Estados miembros aseguraran que se

emplean los equipos radiologicos, las técnicas practicas y
el equipo auxiliar adecuado para las exposiciones
medicas (...) que impliquen

(..)".




Im%(rrtancia dea formacionem -

* 5 K -
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1 lia Europea hublicada en el aino
_ 2000.

SR Establece una formacion de:

Radiologos: 30 — 50 horas
Cardiologos: 20 — 30 horas.

Guidelines on education and training in
radiation protaction for medical exposures

Médicos que utilicen fluoroscopia: 15 - 20
horas

Documento disponible en:




- Imhb’p rtancia de"la formacion
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Radiation Protection 116 e

Guidelines on education and training in
radiation protection for medicol exposures

nended by the

WHO (BAUML, 1997),
addition to the general level re




Internati@nal Electrotechnical Commission

e e -

INTERNATIONAL IEC
STANDARD 60601-2-43

First gditign
0008

Medical electrical equipment —

Part 2-43:
Particular requirements for the safaety
ol X-ray equipment for interventional procedures

— Appareils électromd dicawry -

Fartie 2-43:
fegles parliculieres de securité pour las agparells
radiclogiquas lora dimtanvantions

Falarancs nsmbes
| EC G061 2-43: 2000(E)

(IEC) -

INTERMNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-43: Particular requirements for the safety of
X-ray equipment fer interventional procedures

FOREWORD

The |IEC {Internaticnal Electirotechnical Commission] iS5 @ worldwide organization for standardizaton camprising
all national ekctrotechnical committess (EC Mational Committeas). The object of the IEC is (o promote
intarnational co-cpamtian on all questions cancerning standardization in the electrical and electronic fialds. To
this and and in addiion to other activities, the IEC publishes Internaticnal Standards. Their preparation is




i J‘:’-‘ - - , %, MINISTERIO
terio de la Presidencia i.: DE SANDAD

28 vcoNnsumo

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

24717 REAL DECRETO 1976/1999, de 23 de
diciembre, por el que se establecen los cri-
terios de calidad en radiodiagndstico.

= Articulos con referencias a la RI:

Registro de incidentes: 2

Especializacion: 5

Segundo nivel de formacion en PR: 6
Sistemas de medida y registro de dosis: 11
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RD 1976/1999 sobre QC.eng* "‘ﬁ MINISTERIO

.. DE SANIDAD

Radiodiagnestico (1) B2 v consumo

*_'lo 2: Programa de Garantia de Calidad:

& ““Sera obligatorio implantar, en todas las unidades
& asistenciales de radiodiagnodstico desde su puesta

- e — .
T
g e

=~ en funcionamiento,

e —

_ = gue debera incluir.....".
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BRRD1976/1999 sobre QC_hen__

Radiodiagnostico (2)

iculo 5: procedimientos intervencionistas:
-f“""’Los procedimientos intervencionistas deberan ser

-

debidamente

—— —cualificados y con

= para esta practica, instalados en salas
- especificas para este fin”.




RD 1976/1999 sobre QC en "‘ﬁ MINISTERIO
Radiodiagnastico (3)

.. DE SANIDAD
T8 vconsumo

e
—

\vanzar en la aplicacion:

Requisito del RD Problema Posible solucién
= | Art. 5: Médicos =3
-1 especialistas * Medicos no

debidamente cualificados
cualificados y con
equipos de rayos X
especialmente
disefiados para esta
practica.

e Equipos de rayos X
iInadecuados




RD,1976/1999 sobre QC en “ﬁ“" el
& Radiodiagnostico (4)

Y CONSUMO

culo 6: formacion en proteccion radioldgica del
ciente en radiodiagnostico:

& ““Los especialistas que realicen procedimientos
~ Intervencionistas

orientado,
especificamente, a la practica intervencionista”.
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RL.1976/1999 sobre QC en “ﬁ MINISTERIO

& —Radiodiagnéstico (5) rcooo

> Y CONSUMO

\vanzar en la aplicacion:

hisito del RD Problema Posible solucion

-~ Art. 6: Los
==especialistas que | . ;Como se define
realicen RI ese nivel?
requeriran un
segundo nivel de
formacion en
proteccion e ;Quién lo acredita?
radiologica.
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RD 1976/1999 sobre QC en "‘ﬁ MINISTERIO

DE SANIDAD
> Y CONSUMO

— o

Radiodiagheéstico (6) -

_—

:lo 11: requisitos y aceptacion de equipos:
0 “Los equipos de rayos X que se estén utilizando en

&= procedimientos intervencionistas deberan tener
disponible un
que se imparten a los pacientes”.

- =
1 .
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RD.1976/1999 sobre QC en
Radiodiagnastico (/) ¥ ConsNo

\vanzar en la aplicacion:

hisito del RD Problema Posible solucion

e Que dicho sistema

Aft_ 11: Los equipos | €Xista en todos los
de rayos X deberan | €quipos de RI.

tener disponible un
sistema de medida |« No basta con

y registr(_) de las | medir, hay que
dosis. REGISTRAR el
resultado.
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2D 1976/1999 sobre QC en

Radiodiagreéstico (8)

Articulo 11 (registro de dosis): Se
frttig I realiza por parte del jefe de Servicio
e de Radiofisica del Hospital “San

Drocactar TG 1999, de dﬂ\i

o

A Carlos” consulta, en el mes de abril de
i 2.001, al Ministerio de Sanidad.
s ISR TS S ﬂﬂm Respuesta:

=

i s
= dosdios lo c.-q ipos oo oa n._w :‘{ et )-duu & 4al
hapum-: bigawl inmens, de un sistcma I . Tl shsser

:
'_ Madrid, 4 de muyo d= 2001
| El SUBDIRECTOR GEMERAL,

| | disponer, obligatoriamente, de un sistema de registro. Tal sistema de registro debe
permitir que la dosis recibida por el paciente quede archivada permanentemente, bien en
papel, en soporte magnético u otro registro informatico, de modo que quede constancia
de dicha dosis.



——
RD 19/6/1999 sobre QC en __
_-Radiodiagnéstico (y 9) 1'rt:mmmo

u b 2. programa de Garantia de Calidad:

" “Sera obligatorio implantar, en todas las unidades
= asistenciales de radiodiagnostico desde su puesta en

= funcionamiento, un programa de garantia de calidad (...)
que debera incluir (entre otros) procedimientos para el
registro de incidentes o accidentes que pueden ocurrir en las
unidades asistenciales de radiodiagnoéstico con especial
atencion en las de RI, los resultados de la investigacion
realizada y medidas correctoras aplicadas” (letra 1).




13 noviembre 2007

MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO

&
46539 #

~ 19583

MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

ORDEN SCO/3276/2007, de 23 de octubre, por la que se
publica el Acuerdo de la Comision de Recursos Humanos
del Sistema Nacional de Salud, mediante el que se articula
el sequndo nivel de formacion en proteccion radiologica
de los profesionales que llevan a cabo procedimientos de
radiologia intervencionista.
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Para finallzake ™

=spafa, las dos autoridades reguladoras (CSN y Ministerio de
- ormas que afectan a la practica intervencionista.

omendacmnes Internacionales (OMS, ICRP, FDA, etc.) que
1 2 mantener un elevado nivel de seguridad (SI se conocen y
._,.. )

. ben conocer las implicaciones del RD 1976/1999 de Criterios
_ "-é alldad en Radiodiagnostico para las practicas intervencionistas.

— --|l--
— —

S — '-5__
— ——
— -—-__.""'-—
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Muchas gracias.




