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Resumen: El proximo 6 de febrero de 2018 finaliza el plazo de trasposicién de la Directiva
2013/59/EURATOM del Consejo, por la que se establecen normas de seguridad bésicas
para la proteccion contra los peligros derivados de la exposicién a radiaciones ionizantes,
la cual introduce novedades significativas en materia de informacion al paciente y que son
el objeto de analisis del presente articulo.
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1. PRINCIPIOS DE LA DIRECTIVA

Las innovaciones tecnologicas y cientificas incorporadas a las técnicas radioldgicas han
supuesto un incremento de la exposicion de los pacientes a los riesgos que las mismas
suponen.

La Directiva 2013/59/EURATOM del Consejo, por la que se establecen normas de
seguridad basicas para la proteccion contra los peligros derivados de la exposicion a
radiaciones ionizantes (en adelante, la Directiva), se asienta sobre tres principios:
justificacién, optimizacion y limitacion de las dosis, todos ellos regulados de forma
general en el articulo 5 de la Directiva, pero, de acuerdo con lo expuesto en el apartado c)
del mentado articulo 5 de la Directiva, no rige el principio de limitacion de las dosis para
las exposiciones médicas ya que, la Directiva expone un limite de dosis anual para
personas habitualmente sometidas a exposicion de 20 mSv! y existen pruebas diagndsticas
y/o tratamientos que implican una dosis efectiva superior?. Por ello, en las exposiciones
médicas rigen estos dos principios:

a) Principio de justificacion
El principio de justificacion se define en el articulo 5.a) de la Directiva como:

“Las decisiones que introduzcan una préctica se justificaran en el sentido de que tales
decisiones se tomaran con la intencion de asegurar que el beneficio individual o social
que resulta de la practica compense el detrimento para la salud que pueda causar.
Las decisiones que introduzcan o alteren una via de exposicion para situaciones de
exposicion existentes y de emergencia se justificaran en el sentido de que deberan ser
mas beneficiosas que perjudiciales”.

El articulo 55 de la Directiva, por su parte, preceptia que por el principio de
justificacion las exposiciones médicas deberan mostrar un beneficio neto suficiente
frente al detrimento personal que pueda causar la exposicion, teniendo en cuenta la
eficacia, los riesgos y los beneficios de otras técnicas diagndsticas o terapéuticas
alternativas y que no impliquen una exposicion a radiaciones o la exposicién sea
menor. Este articulo 55 de la Directiva también impone a los Estados miembros el

LEl milliSievert es la unidad de medicion de la dosis de radiacion, denominada en la Directiva como dosis
efectiva.

2 Segln la Radiological Society of North America (RSNA), la dosis aproximada de radiacion efectiva en un
adulto en una tomografia por emision de positrones o tomografia computarizada (PET/TC) es de 25 mSv.
Disponible en  “Dosis de radiacibn en exdmenes de rayos X y TAC™
https://www.radiologyinfo.org/sp/pdf/safety-xray.pdf
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deber de velar por que:

i.  Las nuevas préacticas® se justifiquen antes de generalizarse.
ii.  Las exposiciones médicas se justifiquen individualmente teniendo en cuenta la
dosis a la que se expone al paciente y las caracteristicas del mismo.

iii.  El médico responsable del paciente, cuando sea posible, tenga en cuenta las
exposiciones a radiaciones ionizantes a las que el paciente ya ha sido sometido
para asi evitar exposiciones innecesarias.

iv.  Cualquier exposicion gue se realice a persona asintomatica para la deteccion
temprana de enfermedades de programas de cribado sanitario esté
especialmente justificada y en estos casos se atendera especialmente a la
informacion que se preste al paciente.

Este principio de justificacion, que ya se encontraba regulado en el articulo 4 de la
Directiva 97/43/Euratom*, viene reforzado cuando se impone la obligacion de
informacidn al paciente y supone, claramente, un freno a la medicina defensiva que,
como sefiala GUERRERO ZAPLANA?®, supone la practica de pruebas diagndsticas y
que se actue adoptando precauciones que exceden de la practica medica habitual,
extremando las precauciones con la finalidad de reducir al minimo, no sélo los riesgos
derivados del tratamiento médico, sino el riesgo de ser demandado.

b) Principio de optimizacion

El articulo 5.b) de la Directiva precisa el contenido esencial del principio de
optimizacion, definiéndolo como el “objetivo de mantener la magnitud de las dosis
individuales, la probabilidad de la exposicion y el nimero de personas expuestas lo
mas bajos que sea razonablemente posible teniendo en cuenta el estado actual de los
conocimientos técnicos y factores econdémicos y sociales. La optimizacion de la
proteccion de personas sometidas a exposiciones médicas se aplicara a la magnitud
de las dosis individuales y sera coherente con la finalidad médica de la exposicion”.

3 Las “practicas” se definen en el articulo 4.65) de la Directiva como “actividad humana que puede aumentar
la exposicion de las personas a las radiaciones procedentes de una fuente de radiacion y que se gestiona
como situacion de exposicion planificada”, las exposiciones planificadas, por su parte, se definen en el
articulo 4.62) como las exposiciones conscientemente provocadas y controladas por la actividad humana,
como puede ser el someterse a cualquier prueba médica que implique la utilizacion de radiaciones
ionizantes.

4 Directiva 97/43/Euratom del Consejo de 30 de junio de 1997 relativa a la proteccion 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.

5> GUERRERO ZAPLANA, J. “Las peculiaridades de la responsabilidad patrimonial de la Administracién
Sanitaria: el criterio de la lex artis”, Cuadernos de derecho judicial, ISSN 1134-9670, N°. 1, 2002. Péginas
56y 57.
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El articulo 56 dispone que optimizar impone al prescriptor o profesional habilitado la
obligacion de velar por que las dosis se mantengan lo mas bajas posibles, no sélo
escogiendo la técnica diagndstica o terapéutica que, cumpliendo la finalidad sanitaria,
implique una dosis de radiacion mas baja, sino que la optimizacion incluye la eleccion
del equipo y la evaluacion de las dosis a pacientes o la verificacion de las actividades
administradas®. Por Gltimo, el articulo 56.6 dispone que a los pacientes sometidos a
tratamiento o a diagnostico con radionucleidos’ se les proporcionara informacion e
instrucciones sobre los riesgos que tienen las personas que estan en contacto con él y,
en caso de que el paciente esté siendo sometido a radiaciones debido al tratamiento
que recibe, esta informacidn sera por escrito.

2. NOVEDADES SOBRE EL DERECHO A LA INFORMACION
a) Titular del derecho a la informacion

De acuerdo con el articulo 5 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacion clinica (en adelante, LAP) el titular del derecho a la informacion es
el paciente y las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho, siempre
que el paciente consienta, de forma tacita o expresa, que también puedan ser
informadas. El paciente tiene derecho a ser informado incluso en caso de incapacidad,
salvo cuando tal incapacidad afecte a su facultad de entendimiento, debiendo entonces
informar a las personas vinculadas a €l y a su representante legal.

En la Directiva el titular del derecho a la informacion coincide con el de la LAP: el
paciente con las salvedades de las personas incapaces y ademas afiade que son titulares
del derecho a la informacién:

i. Los cuidadores, definidos como las personas que fuera de su ocupacién de
forma voluntaria y consciente se someten a una exposicion a radiaciones
ionizantes colaborando asi en la asistencia de los pacientes que se someten a
exposiciones médicas®.

®Vid. Articulo 56.4 de la Directiva.

" Un radionucleido o radiois6topo, de acuerdo con la definicion del National Cancer Institute Dictionary of
Cancer Terms Widget, es un elemento que libera radiacion segin se descompone y gracias a ellos, en
medicina, se obtienen las pruebas médicas de imagen, entre otras funciones. Disponible en:
https://www.cancer.gov/espanol/publicaciones/diccionario?cdrid=476884

8 Vid. Articulo 4.10) de la Directiva.
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ii.  Losvoluntarios, que, pese a que no son definidos en la Directiva, se les entiende
como sujetos pasivos de las exposiciones médicas a radiaciones ionizantes® y
pueden ser definidos como las personas que por su propia voluntad se prestan
a colaborar con facultativos que atienden a personas expuestas a radiaciones
ionizantes.

iii.  Por ultimo, los acompafiantes de los pacientes, que tampoco se definen en la
Directiva pero que, como sucede con los voluntarios, de la redaccion de la
Directiva se desprende que estan sometidos a exposiciones médicas'® y que por
ello tienen derecho a ser informados de las mismas.

b) Persona obligada a prestar la informacion

La Directiva introduce en el parrafo d) de su articulo 57.1 que los Estados miembros
velaran por que:

“d) cuando sea viable y antes de que se produzca la exposicion, el profesional
sanitario habilitado o el prescriptor, tal como hayan especificado los Estados
miembros, garantice que el paciente o su representante reciba la informacion
adecuada sobre los beneficios y riesgos asociados con la dosis de radiacion debida a
la exposicion médica (...)"

Es decir, segun la Directiva los obligados a informar al paciente sobre los riesgos-
beneficios de la exposicidn radioldgica son el profesional que prescribe el tratamiento
0 la prueba diagndstica o el profesional sanitario habilitado. Tanto el médico
prescriptor como el profesional sanitario habilitado vienen definidos en el articulo 4
de la Directiva, que expone:

“66) «Profesional sanitario habilitado»: médico, odont6logo u otro profesional
sanitario autorizado para asumir la responsabilidad clinica de una exposicion médica
individual con arreglo a los requisitos nacionales.

(..)

85) «Prescriptor»: médico, odontologo u otro profesional sanitario autorizado para
remitir personas para procedimientos meédico-radiolégicos a un profesional sanitario
habilitado con arreglo a los requisitos nacionales.”

Las referencias al profesional sanitario habilitado y al médico prescriptor, en relacion

% Asi se desprende de la definicién de exposicion médica del articulo 4.48), en la que se entiende a los
voluntarios como personas que se someten a esta clase de exposiciones.
10 Vid. Articulos 6.1.c) y 56.6 de la Directiva.
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con la normativa espafiola, pueden entenderse efectuadas al médico responsable, segun
lo define el articulo 3 de la LAP:

“Médico responsable: el profesional que tiene a su cargo coordinar la informacion y
la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor
principal del mismo en todo lo referente a su atencion e informacion durante el
proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que
participan en las actuaciones asistenciales.”

El deber de informacion que recae sobre el médico responsable se reitera en el articulo
4.3 de la LAP, que dispone que el “médico responsable del paciente le garantiza el
cumplimiento de su derecho a la informacion”.

En lo que respecta a qué especialista médico que en Espafia debe prestar la informacion
del paciente entendemos que tal deber corresponde tanto al médico responsable del
paciente o el que prescribe el tratamiento®!, como el médico que la realiza, es decir, al
especialista en radiodiagndstico.

Segln la Orden SCO/634/2008, de 15 de febrero, por la que se aprueba y publica el
programa formativo de la especialidad de Radiodiagnostico, este especialista tiene la
obligacion de informar al paciente sobre las dosis a las que se expone. El articulo 2 de
la citada Orden dispone que “El radidlogo es un especialista cuya mision bésica
consiste en la realizacion e interpretacion de las pruebas radioldgicas, es el
profesional responsable de la evaluacion, vigilancia y reduccion de exposicion de los
pacientes a las radiaciones ionizantes asi como de la eleccion de la prueba mas
eficiente”. Es decir, es el especialista en radiodiagnostico quien debe velar, en la
situacion normativa actual, por que el paciente sea expuesto al menor nimero de dosis,
asi como debe evaluar la dosis a las que ya haya sido expuesto, debe observar el
cumplimiento de los principios de justificacion y optimizacion. Por ende, resulta obvio
que es a esta especialidad médica a quien va a afectar la trasposicion de la nueva
Directiva Euratom, con el consiguiente aumento de sus facultades, competencias y
obligaciones profesionales'?,

Por ultimo, el deber de informacion al paciente entendemos que nunca puede ser

11 por ejemplo, si un traumatélogo encargado de un paciente que paciente que padece una fractura ésea le
prescribe una radiografia, debe ser el traumat6logo, como médico responsable de su paciente, el que informe
al paciente del riesgo que supone tal exposicion.

12 Debemos resefiar que la Directiva impone no sdlo obligaciones de informacion, sino también de
vigilancia, dosimetria y proteccién radioldgica pero que estas obligaciones ya se encontraban previstas en
el articulo 5.2 de la Orden y en su Anexo, por lo que la trasposicion de la Directiva a implicar, sobre todo,
nuevas obligaciones en materia de informacion.
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delegado por el médico responsable al personal colaborador o dependiente de tal
profesional pues solo se prevé, en el articulo 57.2 de la Directiva, la posibilidad de
delegar los aspectos practicos® de los procedimientos médico-radiologicos,

c) Contenido del derecho a la informacion del paciente ante exposiciones de
radiaciones ionizantes en la Directiva

La informacion clinica puede ser definida, segin expone el articulo 3 de la LAP, como
“todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar
conocimientos sobre el estado fisico y la salud de una persona, o la forma de
preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla”.

La Directiva no regula concretamente la informacion que debe prestarse al paciente y
el articulo 4.1 de la LAP se limita a exponer que “L0s pacientes tienen derecho a
conocer, con motivo de cualquier actuacion en el &mbito de su salud, toda la
informacion disponible sobre la misma”, lo que tampoco facilita delimitar el contenido
concreto de la informacion que se debe prestar. Sin embargo, de la redaccion de la
Directiva se puede entender que la informacion clinica debe hacer referencia a:

i.  Eltipo de exposicion a radiaciones a las que se expone en relacion con la prueba
diagnostica o terapéutica concreta.

ii.  El motivo por el que se expone.

iii.  El beneficio que supone tal exposicion frente al riesgo®® y las alternativas
terapéuticas o diagndsticas.

iv. La dosis efectiva a la expone el paciente. Pese a que no se regula de forma
concreta que el paciente debe ser informado de la dosis efectiva a la que se le
va a exponer, si que debe constar en el informe médico-radioldgico®® por lo
que, entendemos que, si no es posible conocer los mSv a los que se va a exponer
al paciente antes de realizar la prueba o tratarlo, debe indicarse de forma
aproximada y clara, con ejemplos que faciliten la comprension del riesgo al que
se expone el paciente, para asi salvaguardar su derecho a la autonomia de la
voluntad. Es decir, habra que informar al paciente de las dosis a las que expone,

13 Definidos en el punto 64 del articulo 4 de la Directiva objeto de estudio, como el manejo y uso de equipos
radiologicos, evaluacion de parametro técnicos, calibracién y mantenimiento de equipo, preparacion y
administracion de radiofarmacos y procesamiento de imagenes.

14 Concretamente, el mentado precepto dispone: “Los aspectos practicos de los procedimientos médico-
radioldgicos pueden ser delegados por la empresa o el profesional sanitario habilitado, segin proceda, en
una 0 mas personas autorizadas para actuar al respecto en un campo de especializacién reconocido.”

15 Vid. Articulo 57.1.d) de la Directiva.

16 Vid. Articulo 58 de la Directiva.
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aungue este célculo sea, ab initio, estimado, y aunque no exista restriccion de
dosis para las exposiciones médicas.

d) Documentacion y conservacion de documentacion sobre las exposiciones a
radiaciones ionizantes en la Directiva

Como se ha expuesto, cualquier facultativo que prescriba o que someta a un paciente
a una exposicion de radiaciones ionizantes, debe tener en cuenta las exposiciones a las
que el paciente ya haya estado sometido, asi como debe ponderar entre los beneficios
de someter a un paciente a tales pruebas u optar por otras que, permitiendo el
diagndstico, no sean tan nocivas.

Esta informacion clinica, como regla general se proporciona verbalmente dejando
constancia en la historia clinical’ y el consentimiento se presta igualmente en términos
generales®®. Entendemos que, salvo las terapias, tratamientos o pruebas médicas y
diagnosticas invasivas 0 que claramente prevean una repercusion negativa sobre la
salud del paciente®®, la informacion y el consentimiento a la exposicion radioldgica
debe prestarse y recabarse oralmente. En cualquier caso, la informacion que se
proporcione a los acompafiantes de personas que reciban tratamiento con radiaciones
ionizantes sera por escrito®,

Por su parte, de acuerdo con el articulo 58.2 de la Directiva “la informacion relativa
a la exposicion del paciente sea parte del informe médico-radiolégico”. Por lo que no
solo se impone de deber de informar al paciente sobre los riesgos de someterse a
cualquier exposicion y de la dosis, sino que, ademas, debe ser parte del informe médico
de radiologia.

De otro lado, la informacion relativa a la exposicion médica del paciente debera
conservarse, de acuerdo con lo expuesto en el articulo 17.1 de la LAP, durante un
minimo de cinco afios contados desde la fecha de cada proceso asistencial.

A los efectos de interpretar qué se entiende por “cada proceso asistencial” en materia
de exposiciones médicas a radiaciones ionizantes, entendemos que se refiere a cada
prueba, terapia o tratamiento que implique la exposicion a tales radionucleidos,
méaxime cuando los efectos de las radiaciones ionizantes pueden manifestarse a largo

17 Vid. Articulo 4.1 de la LAP.
18 Vid. Articulo 8.2 de la LAP.
19 Vid. Articulo 8.2 de la LAP.
20Vid. Articulo 56.6 de la Directiva.
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plazo, sobre todo en pacientes de pediatria®l. Es decir, no nos resulta descabellado
interpretar, por analogia, que la informacion sobre las dosis a las que se ha expuesto a
un paciente debe conservarse hasta que el paciente cumpla 75 afios, que es lo que prevé
la Directiva para los trabajadores expuestos ocupacionalmente a radiaciones
ionizantes??, especialmente en los procedimientos terapéuticos y diagnosticos en los
que se expone al paciente a una dosis que, segun el estado actual de la ciencia, se
conoce que puede tener efectos perjudiciales en su salud a largo plazo.

3. CONCLUSIONES

a) Cualquier exposicién a la que se someta un paciente debe estar justificada y la
exposicién de pacientes asintomaticos debe ser por escrito.

b) Las nuevas obligaciones que establece la Directiva en materia de informacion van
a recaer sobre los médicos especializados en Radiodiagndéstico y sobre el médico
responsable?.

c) La Directiva impone la obligacion de informacion al paciente sobre los riesgos y
beneficios de someterse a pruebas gue emitan radiaciones ionizantes, asi como a
las dosis a las que se exponen.

d) Como no establece limite de mSv a la que se sujeta la obligacion de informacion,
el prescriptor o profesional que realice la prueba debe informar de las dosis a las
que se somete cada paciente en cualquier prueba que emita radiaciones ionizantes.

e) La informacion sobre las dosis a las que se haya sometido al paciente debe formar
parte del informe que el facultativo emita al efecto.

f) Debe conservarse la informacion durante el tiempo suficiente, atendiendo a que
los efectos adversos de las exposiciones médicas a radiaciones ionizantes se
manifiestan a largo plazo.

2L “Communicating radiation risks in paediatric imaging: information to support health care discussions
about benefit and risk”, World Health Organization. WHO Library Cataloguing in Publication Data.
Switzerland, 2016. Disponible en:
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/205033/1/9789241510349 eng.pdf?ua=1

22 Concretamente, el articulo 48.1 de la Directiva dispone: “Los Estados miembros garantizaran que se
elabore un historial médico de cada trabajador de la categoria A y se mantenga actualizado durante todo
el tiempo que el trabajador pertenezca a dicha categoria. Posteriormente, dicho historial se conservara
hasta que la persona haya o hubiera alcanzado la edad de 75 afios, aunque en ningin caso durante un
periodo inferior a 30 después de que haya terminado el trabajo que conllevaba exposicién a radiaciones
ionizantes.”

23 Entendiendo por médico responsable, a tenor de lo dispuesto en la Directiva, al médico prescriptor de la
prueba o tratamiento o el profesional sanitario habilitado.
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