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DE SANl.DAD * A  Y CONSUMO . . 

- .  

13626 REAL ~ ~ ~ ~ E ~ 0 ' 8 1 6 / 2 0 0 1 ,  de 13 dejulib, 
sobre justificación del usade las r a d i a c w  - ionizantes -para la prottmidn radidbgb . de ' 

las personas con ocasiún de m p o d c i o n ~  
mddicas. 

La Ley 1 4/ 1 98 6, de 2 5 de abril, Genera1:de Sanidad, 
en sus-articulas 40.7 Y 110. v.en su dismsicidn final 
cuarta, obliga a estqblbcer requisitos minimos para la 
aiirobacidn -v hornolonacidri de las indalacionm de cen- 
tros y servicios y a valorar. por parte de la Administracih . 
sanitaria, la seguridad, eficacra eficiencia de las tee 
nalogfas relevantes para la salu J y asistencia sanitaricr. 

Mediante este Real Decreto se incor a al ordena- 
rnienm juridico español le Directiva ~~E/EUVRAT 
del Consejo, de 30 de junio, relativa a la proteccibn de . 
la  salud frente a los riesgos derivados de las. radiaciones 
ionizantes en exposiciones mt5dicas. por la que se g u ~  
tituye la Directiva 84/466/EURATOM, en aqudlas mate 
rias no recogidas en los Reales Decretos 1841/1997, 
de 6 de diciembre, t566/1998, de 17. de julio y 
1976/1999, de 23 de diciembre, por los ue se e* 
blecen, respectivamen~, los criterios de cali d ad en medi. 
cina nuclear, radioterapia y radiodiagn6stim. en el Real - Decreto 1 1 32/ 1 990, de 14 de septimbre, por el que 
se establqcen medidas fundamentales -de protecci6n 
radiol6gica de las personas sometidas a .exhmenes 
tratamientos rn4dicos. y en el Real Decrsto 220/190$ 
de 14 de febrero, por el que se crea y regula le obtencidn 



.a del titulo oficial de ~sbecialista en Radiofisica Hospita- 
laria. . 

En el artlculo 7 de la citada Directiva 97/43/EURA- 
TOM, se regula la forcnacibn en proteccidn radiológica 
en las enseñanzas de pregrado en las-Facultades de 
Medicina y Odontologla, en las Escuelas Universitarias 
de Podolugia y en las Escuelas de T4cnicos Superiores 
en Diagnóstico por imagen y Radioterapia, así como en 
las ,es ecialidades de Oncologial Radioterapica, Radio- 
diagn [ stico y Medicina Nuclear y, en aquellas especia- 
lidades mhdicas en que se utilicen radiaciones ionizantes, 
quedando recogida esta previsibn en el presente Real- 
Decreto que, asimismo, contempla la forrnacidn conti: 
nuada en protecci6n radiol6gica. . 

Pormotra parte. mediante esta disposicibn. se obliga 
a justificar todas las. exposiciones mbdicas con objeto 
de proteqer la salud frente a los riesgos derivados de 
lag radiaciones ionizantes en exposiciones mddicas. 

El ptesente Real Decreto, que será de aplicación en 
' S  todo el territorio nacional, tiene carkter de norma bdsi- 

ca; de confurmidad. con lo dispuesto en el articu- 
' lo 149.1.1 6.a de la Constit¡ucibn y de acuerdo con lo 
establecidb en el 'arti~ulo 40.7 de la Ley 14/1988, de 
25 de abril, General da Sanidad, 

En. su virtu. a propuesta de la Minístra de Sanidad 

x Consumo, con el informe favorable del Consejo de 
eguridad Nuclear, de acuerdo con el Consejo'de Estado 

m y previa deliberacibn del Consejo de Ministros en su 
munidn del dla 13 de julio de 200 1, - 

J 

D I S P O N G O :  
> 

- ~rtlculo 1 . Objeto y 8mbito de aplicación. ., 
El &jeto del prese-nte Real Decreto es establecer los 

principios de 'ustif,icaci&n del uso da las radiaciones ioni- 
zanaes para / a 'proteccibn radiolbgica de las personas 
frente a las siguientes exposiciones: 

1. . Exposiciones mddicas: 
a) .'b exposicihn de pacientes para su diagnbstico 

o tratamiento mhdico. 
, b) La exposicibn de trabajadores en la vigilancia de 
su salud. 

c) .-La exposicidn de personas en programas d e  cri- 
bado.sanitar¡o. 

d) La exposici6n de personas sanes o de pacientes 
que participan voluntariamente en programas de inves- 
tigacibn rnddiea o biomddica. de diagndstioo o terapia. 

e) La exposicibn de personas cbmo parte de pro- 
cedimientos mddicdeghles. 

, 2. - Exppsici6n de personas que, habiendo sido infw- ' 
madas y habiendo dado su consentimiento,. colaboran, 
con independencia de su profesidn en la ayuda y bie- 
nestar cte personas que están sometidas a, exposiciones 
m6dicas. 

Se prestar4 especial atención a-la justificacidn cuando m 

no haya un beneficio directo para la sahd de la wrsona 
que se somete a la exposicih mddica y especialmente 
para las exposiciones por razones rnhdico-le ales. 

Tanto el MBdim prescriptor como el d 6dico Espe- 
cialista y el, 0dont6lo o, el PodSlogo. en el , drnbito 
de su competencik de % er 1 n involucrane en el proceso 
de justificaci6n a l  nivel adecuado a su responsabilidad. 
La decisi6n final de la justificacidn quedar8 a criterio 
del especialista correspondiente,. 

Los criterios de justificacjbn de las exposiciones mbdi- 
cas deberAn constar en los correspondientes programas 
de garantía de calidad de las Unidades as@enciales de 
Radtodiagnóstico, Radiologia Intervencionista, Radiote 
rapia y Medicina Nuclear, y estardn a disposicibri de . 
la autoridad sanitaria competente, a los efectos tanto 
di3 auditoria como de vigilanciam mencionados m los ar- 
ticuios 12 y 13, respectivamente, del presente Real 
Decreto. 

Quedan prohibidas ias exposiciones rnddicas que nO 
puedan justificarse. . . 

Articulo 3. Procedimfen tos previos mra fa jusrificacidn 
de las exposiciones mddicm. . .  

Para la justificacibn de una exposicibn e radiaciones 
ionizantes, tanto el MQdico prescriptor como el Médico . 
Especialista y el Odont&logo, y. el Podfilogo, an el Bmbito 
de sus competencias, deberen obtener informrici#a diag- 
nbtica anterior o informes rnddicos relevantes, siem,pre , 
que sea posible, y tendrdn en cuenta estos datos para 
evitar exposiciones innecesarias. A tal fin, el paciente 
deber4 informar al Mhdicxi Esp&ialista.y al'M8dica pras- 
criptor de los procedimientos diagn6sticos con radiacie 
nes ionizantes a los que haya sido sqmetido conmite- 
rioridad. Asimismo, valorarhn con especial atencihn, la . 
necesidad de la pi-ueba diagnd$tica,- teniendo en cuenta 
estudios alternativas que no ,impliquen la. utilizacibn de 
radiaciones ionizantes. Cuando esta utilizacibn sea nece 
saria, deberdn solicitar el rninimo número ,de estudios 
o proyecciones indicadas para el diagnhstico. 

Art lculo 4. Justificacidn de tipos de pdctkas. ' , " : - 

Todos los nuevos tipos de prdch'cas qus imbikuen 
exposiciones mddicas se justificsr6n antes qie'su adop 
ci6n rutinaria en la prhctica elinica. . . 

Los tipos de prbticas existentes, que ¡m (iquen e x p ~  
sicZonq rn8dicas. deben ser revisadas 'ca 8 a vez que m 
obtengan. nueas pruebas importantes sobre su eficacia 
O sus consecuencias. . > 

La juctificaci&h de estas tipos de - p r ~ & s  c o d h  
'en el programa de. armia  de calidad de la; Udidad a p k  
tencial y estarh a isposíci6n~de la aiitorided ~n i ta r i a .  
competente. . 

8 
/ . . . . .- 

-L -. _ ,  . 

ArttCUlo '2. Jusfjfimcjón genera/ de las exposiciones Art[culo 5. Justificacidn individual de las ex~dcioi!es . 
mddicas. médicas. . . . r :" . 

Las exposiciones mbdicas mencionadas en el artlcu- 
lo 1 deberán proporcionar un beneficio neto suficiente. 
teniendo en cuenta los posibles beneficios diagnbsticos 
o terap6uticos que producen, incluidos los beneficios 
directos para la salud de las personas y para la sociedad, 
frente al detrimento individual que pueda causar la expe 
sieidn. Tamgidn se considerard la eficacia, los beneficiqs 

- y,los ,riesgos de otras tbcnicas alternativas disponibles 
que:ten an el mismo objetivo, pero no requieran exp* 
sici6n- a f as radiaciones ionizantes o impliquen una expo- 
sici6n menor, 

Si un tipo de practica que implique una Bxposi+&n 
mhdica, no esta justificada gendricamente, sepodrh jue 
tificar de manera individual en circunstáncias especiales, ' 
que se deberdn evaluar caso por caso, reniendo en cuem 
ta los objetivos especlficos de la exposici6n (1 las carde . 
terisücas de cada individuo. D i h a  justificacibn m s t a r 8  
en (a historia clinica; de! paciente y-estar6 a'disposici6n 
de la autoridad sanitaria competente. 

En el caso de exposicibn a radiaciones ion¡&"& dem 
una mujer-en edad de.procrear, y:si no se puede excluir 
el embarazo, y especialmenta si. estdn' implicadas la*  
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re '6n abdominal y la pelvica, se prestara especial aten- 
c i g  a la justificación, valorandp especialmente el tipo 
de examen, la urgencia del mismo, y la optimizaci6n 
de la tdcnica, teniendo en cuenta la exposici6n de la 
futura madre y fundamentalmente la del feto. 

ArtIculo 6. Responsabilidades en las exposiciones 
médicas por razones de diagndstico o terapia. 

En las Unidades asistenciales de Radiodiagnhstica, 
Radiologia Intervencionista, Medicina Nuclear y Radie 
terapia, el MBdico Especialista y el Odontólogo. y el Pod& 
logo, en el Smbito de sus competencias, seritn los 
responsables de valorar: La correcta indicacibn del pro- 

- cedimiento radioldqíco y definir alternativas, al mismo, 
sin #riesgo radiolbgico o con menor riesgo radiolbgico. 

En las Unidades asistenciales de Radiodiagn6stico. 
el Mddico Especialista y el Odontdlogo, y el Podhlogo, 
en el Amisito de sus competencias, seran los respon- 
sables de valorar las exploraciones previas para evitar 
repeticiones innecesarias; la correcta realizacibn y posi- 
ble repeticidn de algunos procedimientos defectuosos; 

emitir el informe radiol6gico final. en el que se indiquen 
os hallazgos patolbgicos. el diagnóstico diferencial y el r 
final del estudio. sefialando. si procede, los posibles pro- 
cedimientos complementarios, efectu8ndolos de inme 
diato, si ello fuese posible. 

En las Unidades asistenciales de Medicina Nuclear, 
el Médioo Especialista en Medicina Nuclear sera el res 
ponsable de valorar: La correcta indicaci6n del proce- 
dimiento, la eleccidn de los radiof6rmacos apropiados 
necesarios para el diagnbstico o la terapia; la actividad 
a administrar, compatible con el procedimiento; y emitir 
el informe final del mismo, en el que se indiquen los 
hallazgos patol6gicos o el resultado del tratamiento. 

. En las Unidades asistenciales de Radioterapia y en 
otras Unidades en las que se realicen procedrmientos 
de radioterapia. el M6dico Especialista en Oncologla - 
Radioterdpica sersi el responsabje de valorar la correcta 
indicqcibn del procedimiento, la eleccibn de los volú- 
menes a irradiar, la dosis absorbida que debe adrninis 
trarse en cada volumen y emitir el informe final, en el 
que se indique el resultado final del tratamiento, asf corno 
realzar el seguimiento de la evolucidn del paciente. . 

Articulo 7. Exposiciones por razones rnédioo-Iegslas. 

Las exposiciones de personas como parte de p r c  
cedimientos realizados con fines juridicos o de seguros 
sin indicacibn rnbdica deberan estar siempre justificadas. 
ateiidiendo a las causas es eciales que las indiquen, 
y se prestar4 especial atenci 1 n a que la dosis resultante 
de dichas exposiciones se mantenga tan baja como raze 
nablemente pueda alcanzarse. 

Las instalaciones radiolbgicas destinadas a este fin 
tambihn estarsin sujetas al Real Decreto 19761 1999, 
de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios 
de calidad en radiodiagnbstico y al Real Decreto 
1 89 1/199 1, de 30 de diciembre, sobre instalaci6n y 
utilizaci6n de aparatos de rayos X con fines de diag- 
n6stico mddico. La justificaci6n y los procedimientos que 
deban ser observados en la exposicio~n de las personas 
por razones rn8dicmlegales. constaren por escrito en el 
programa de garantia de calidad y estadn a dispósicibn 
de la autoridad sanitaria competente. 

Artlculo 8. Proteccidn radioldgica de las personas que 
ayuden voluntariamente e pacientes sometidos a 
exposiciones mddicas. 

La exposicidn de las personas que ayuden a otras 
que deban someterse a exposiciones mddicas mostrara 

suficiente beneficio neto, teniendo en cuenta el detri- 
mento que la exposicibn pueda causar. 

El res msabls del programa de garantla de calidad 
en las 8 nidades asistenciales de Radiodiagnbstico, . 
Radiotogla Intervencionista y Medicina Nuclear, estable 
cer i  en dicho programa restricciones de dosis para las 
exposiciones de aquellas personas, distintas de los pre 
fesionales, que consciente y voluntariamente colaboran 
en la asistencia y confort de los pacientqs que esten 
sometidos a diagnóstico o tratamiento mddica, segrin 
Los casos. Asimismo, dispondri de una gula adecuada 
para este tipo de expos~ciones, en la que constar4 la 
información básica sobre los efectos de las radiaciones 
ionizantes. Dicha guía se proporcionar4 a las personas 
que ayuden a los pacientes sometidos a exposiciones 
mddicas y estard a disposici6n de la autoridad sanitaria 
competente. 

Siempre que por las caracterlsticas propias del diag 
nbstico o la terapia con radiaciones ionizgntes se haga 
necesaria la inmovilizacidn del paciente, Bsta se realizar8 
mediante la utilizacidn de sujeciones mecanicas apro- 
piadas. Si esto no fuera posibk, la inmovilizaci6n será 
realizada por una o varias personas que ayuden volun- 
tariamente. En ningún caso se encontraran entre elhs 
menores de dieciocho anos ni mujeres gestantes. 

Aquellas personas que intewengan en la inrnoviliza- 
cidn del paciente en las ihnidades asistenciales de radie 
diagnbstico, que serdn siempre el menor número posible, 
recibirdn las instrucciones precisas para reducir al mlni- 
mo su exposici6n a la radiacidn. procuraren en todo 
momento no quedar expuestas al haz diwcto, y deberdn 
ir provistas de guantes, cuando proceda, y delantales 
plomados. para lo cual estas prendas de protecci6n debe  
r8n estar disponibles en niimem~suficiente para permitir 
su uso sirn~lt8neo.~Si no se dispone de personal volun- 
tario, la inmovilizacidn se llevar8 a cabo por personal. 
profesi'onalrnente expuesto, en turnos rotativos. 

Articulo 9. Promcidn radiuiógica de las personas en 
contacto con pacientes sometidos a tratamiento o 
diagndstico con radionucleidos. , 

En el caso de pacientes que esten sometidos a tra- 
tamiento o diagnbstico con radionucleidos, el mddico 
especialista o en quien delegue, proporcionara al pacien- 
t e  o a su representante legal insfrucciones escritas, con . 
objeto de reducir los valores de dosis, de las personds 
que puedan estar en contacto con el paciente, hasta 
donde razonablemente se pueda alcanzar. Asimismo, se 
les proporcionar3 informacibn esc~ita, sobre los riesgos . 
originados como consecuencia de su permanencia en 
las proximidades del paciente. Estas instrucciones se 
deberdn entregar antes de abandonar el hospital, la clL 
nica o instituciones similares. 

Articulo 1 O Criterios clínicos para exposiciotaes mddi- 
cas y dosis de referencia. 

La Direcci6n General. de Salud PSiblica y ~ o n s u h o  
adoptar4 medidas para que los Mddicos prescriptores ' 
dispongan de recomendaciones sobre criterios cllnicos 
de referencia en exposiciones mhdicas, que incluyan,las 
dosis de referencia para los distintos tipos de proce 
dimientos. 

Articulo 1 1. Formacidn en proteccidn radibló~ic8. 

1. Para garantizar el cumplimiento de las exigencias 
establecidas en la Directiva 97/43/EURATOM en mate 
ria de educacidn. en la formacibn del personal sanitario 
responsable de las exposiciones mbdicas comprendido 
en el articulo .6 del presente Real Decreto, se incluird 



un curso de proteccibn radioldgica en los programas 
de iarmacidn de sus respectivas facultades o Escuelas 
.Universitarias. 

2. En fos programas de fomiaci6n mhdica especia- 
lizada de Oncologia Radioter&pica, Radiodiagn6stico y 
Medicina Nuclear, y en los de aquellas otras especia- 
lidades Mdicas, en las que las radiaciones ionizantes 
puedan aplcarse con fines de diagnostico y terapia, se 
introducirdn objetivos especlficoc relativos a la adqui- 
sición de conocimientos tedfico-prhcticos adecuados, en 
e4 A m a  de la proteccibn radiobgica. para el desempeño 
de las prdciicas médicas m radiaciones ionizantes. 

Una relacibn de objetivos similares a los expuestos 
en el párrafo. anterior. adaptada a su nivel de respom 
sabilidad, se incluir4 en los rogramas de fdcnicos supe 
riores en Imagen para el iagndstico y Técnicos supe 
riores en Radioterapia. 

8 
A estos efectos, el Ministerio da Educaeibn, Cultura 

y Deporte, previo informe del Ministerio de Sanidad y 
Consumo, a propuesta del Consejo Nacional de Espe L cididadas adoptara las medidas pertinentes 
para introducir en los correspondientes programas for- 
mativo~ las- modificaciones nacesarias para dar cumpli- 
miento a lo previsto'en el párrafo anterior. 

3. Todo el rsonal implicado en las tareas ue se . 
realizan en Uni c r  .des asistenciales de ~adiodia~n&tico, 
Radiotempia. Medicina Nuclear en aquellas otras que 
puedan espr relacionadas con e Y uso de las radiaciones 
ionizantes, deber4 actua l i r  sus conocimientos partic+ 
pando en actividades de formación continuada en p r t ~  
teccibn radioldgica, segiin su nivel de responsabilidad. 
Asimismo, se deber4 dar una formacidn adicional previa 
al uso clinico. cuando se instale un nuevo equipo o se 
implarrte una nueva tkcnica. . 

Los programas correspondientes a-los cursos de for- 
maci6n continuada deberdn ser acreditados por la aute 
ndad sanitaria competente. Fn las correspondientes prw 
gramas de formacipn adicional, cuando se instale un 
nuevo equipo o se implante una nueva thcnica, deber8 
implicarse a los suministradores de los equipos. 

Articulo 12. Auditorh. 

b s  s i m i a s  de auditorla establecidos en .los Reales 
,pecretos 184 1/1997,1566/ 1998 y 1976/ 1999, debe 
dn tener en cuenta los ob'etivos revistos en este Real 
Decreto, a Iw efectos de /a cert$caci6n de los corre* 
pondmntes programas de garantia de calidad. 

ta autoridad sanitaria competente vigilara- el cum- 
plimiento de lo establecido en este Red Decreto y, si 
es preciso, propondrd las medidas correctoras oportunas. 

Articulo 1 4- Infracciones y sanciones. 

El incumplimiento de lo establecido en el presente 
Real Decreto constiruird infraccidn administrativa en 
materia de sanidad y serd qbjeto de sanci6n adminie 
trativa, previa i nmcc ibn  del oportuno expediente admi- 
nistrativo, de conformidad con lo revisto en el capitu- 
lo VI del titulo I de la Ley 14/1 i86, de 25 de abril, 
General de Sanidad. 

- Disposici6t-1 transitoria única. Plazo de adaptacidn ' . 

Disposici6n derogatoria Qnica. Demgacidn de no- 
tiva. 

Quedan derogadas las normas de igual o inferior ran- 
go en lo que se opongan a lo dispuesto en el presente 
Real Decreto. 

Disposici6n. final primera. Habilitación competencial. 

ia presente disposici6n tiene cardcter de norma bdsi- 
ca de conformidad con lo dis uesto en el artfculo 
149.1 .16.a de la Constitucibn y 8 e acuerdo con lo esta 
blecido en el articulo 40.7 de la Ley 14/1986, de 25 
de abril. General de Sanidad.' 

Dis posicidn final segunda. Facultad de desarrolla 
7 .  

Se faculta a la Ministra de Sanidad y Consumo para, 
que. en el ambito de sus competencias. dicte las d i s  
posiciones necesarias para el desarrdlo de lo establecido . 
en este Real Decreto. 

Dis posici6n final -tercela. Entrada en vigor. I 

., El presente ~ e a l  Decreto. entrad en vigor el dla 
siguiente al de su publicacidn en el rBoletln Oficial del 
Estadon. 

~ a d o  en Madrid a 1 3 de julio de 2001. 
JUAN CARLOS R. 

La MinistrB de Sanidad y Consumo. 
Cfi lA V n W D B O S  TALERO 

Lós titulares de las Unidades de Radiodiagnbstico, 
Radiologia Intervencionista, Radioterapia y Medicina 

. Nuclear ue esten funcionando a la entrada en vigor 
de este 1 eal Decreto, dispondrán de un plazo de un 
aiio para adaptar su programa de garantfa de cdidad 
a lo establecido en esta norma. 


