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I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD

9388 Real Decreto 391/2025, de 13 de mayo, por el que se establecen los criterios
de calidad y seguridad de las unidades asistenciales de radioterapia.

La evolucion del conocimiento cientifico, el desarrollo de tecnologias innovadoras y la
creciente disponibilidad de nueva evidencia cientifica han venido produciendo, en los
ultimos afios, un considerable aumento en las capacidades y recursos diagnosticos y
terapéuticos utilizados en la practica clinica, de manera muy significativa en lo que se refiere
a los relacionados con la aplicacion de las radiaciones ionizantes a estos fines. Ello se ha
traducido en un notable incremento en el nimero y complejidad de procedimientos, tanto
diagndsticos como terapéuticos, que utilizan radiaciones ionizantes y en la aparicion y
continuo desarrollo de nuevas técnicas, equipos y dispositivos vinculados a su uso.

Dicha situacién ha determinado un importante crecimiento, en términos absolutos y
relativos, del volumen de exposiciones médicas registradas y, paralelamente, del riesgo
asociado a las mismas, lo que conlleva, en consecuencia, la obligacion y necesidad de
garantizar, y mejorar correlativamente, la proteccion radiolégica de las personas
expuestas, basicamente mediante la aplicacion del maximo rigor en los procesos, tanto
generales como particulares, de justificacion y optimizacion de las exposiciones que se
llevan a cabo en las diferentes unidades asistenciales que utilizan este tipo de
radiaciones, ya sea con finalidad diagnéstica o terapéutica.

Todo lo cual implica que las unidades asistenciales de radiodiagnoéstico, radioterapia y
medicina nuclear han de continuar adecuando su estructura, recursos, organizacion y
funcionamiento a los parametros de suficiencia, eficacia y seguridad que impone la actual
evidencia cientifica, alcanzando los maximos estandares de calidad y seguridad exigibles a
organizaciones de sus caracteristicas y responsabilidades. En este sentido, los programas de
garantia de calidad aparecen como el instrumento determinante para la consecucion de los
anteriores objetivos, constituyendo, ademéas de una eficaz herramienta para la gestion de
estas unidades, el elemento imprescindible para garantizar la calidad del resultado
diagnostico o terapéutico, minimizando simultdneamente el riesgo para los y las pacientes.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo 40.7 y en su
disposicion final cuarta, obliga a establecer, con caracter general, las condiciones y
requisitos técnicos minimos para la aprobacion y homologacion de las instalaciones y
equipos de los centros y servicios, correspondiendo asimismo a la administracion
sanitaria valorar la seguridad, eficacia y eficiencia de las tecnologias relevantes para la
salud y asistencia sanitaria.

Los Reales Decretos 1841/1997, de 5 de diciembre, 1566/1998, de 17 de julio,
y 1976/1999, de 23 de diciembre, por los que se establecen, respectivamente, los
criterios de calidad en medicina nuclear, radioterapia y radiodiagnéstico, exigieron la
implantacion de programas de garantia de calidad en las citadas unidades, al tiempo que
demandaban para sus procedimientos los requisitos, protocolos y condiciones que la
regulacion y las recomendaciones nacionales e internacionales vigentes en aquel
momento imponian en materia de proteccion radiolégica de las personas sometidas al
efecto de las radiaciones ionizantes con motivo de exadmenes o tratamientos médicos.

El Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacién y optimizacion del
uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion radioldgica de las personas con
ocasién de exposiciones médicas, ha incorporado a nuestro ordenamiento juridico, en
todo lo relativo a las exposiciones médicas, la Directiva 2013/59/Euratom del Consejo,
de 5 de diciembre de 2013, por la que se establecen normas de seguridad basicas para
la proteccion contra los peligros derivados de la exposicion a radiaciones ionizantes. En
dicha regulacion se establecen los principios basicos de justificacion y optimizacion de
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las exposiciones médicas y la forma en que los diferentes requisitos, parametros o
condiciones derivados del desarrollo de dichos principios han de ser contemplados en
los programas de garantia de calidad y seguridad de las unidades asistenciales de
radiodiagndstico, radioterapia y medicina nuclear. Esto implica la necesidad de revisar y
adecuar los criterios de calidad por los que se rigen estas unidades a las previsiones
genéricas y referencias particulares contenidas en el citado real decreto, lo que
constituye el principal objetivo de la presente disposicion.

En consecuencia con lo anterior, y a fin de dar cumplimiento a lo establecido en el
Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, en cuanto a lo referido a las unidades
asistenciales de radioterapia, resulta necesario derogar el Real Decreto 1566/1998,
de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad en radioterapia, y aprobar
una nueva norma a fin de propiciar una aplicacion homogénea en todo el territorio
nacional y posibilitar los desarrollos oportunos por las administraciones sanitarias
autondmicas en el ejercicio de sus competencias.

Este real decreto ha sido incluido en el Plan Anual Normativo de la Administracion
General del Estado para 2025, aprobado por el Gobierno de conformidad con lo previsto
en el articulo 25 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, mediante
Acuerdo del Consejo de Ministros de 15 de abril de 2025.

Asi mismo, se ajusta a los principios de buena regulacion a los que se refiere el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas, en particular a los principios de necesidad, eficacia,
proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia.

La adecuacion a los principios de necesidad y eficacia se justifica en razéon del
interés general perseguido con la norma, al ser objeto de la misma la adecuacion y
actualizacion de los criterios y estandares de calidad de las unidades asistenciales de
radioterapia a las disposiciones del Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre,
alcanzando con ello los maximos niveles de seguridad exigibles. Desde la perspectiva de
la eficacia, se considera el reglamento aprobado por real decreto el instrumento juridico
idoneo para garantizar de la mejor forma y con la maxima seguridad juridica la
consecucion del objetivo pretendido.

El principio de proporcionalidad se acredita porque este real decreto contiene la
regulacion imprescindible para atender la necesidad de aplicacion y desarrollo del citado
Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, en lo referente a las unidades asistenciales de
radioterapia, no existiendo la posibilidad de adoptar otras medidas menos restrictivas de
derechos o que impongan menos obligaciones a los destinatarios o las destinatarias que
las que resultan necesarias para garantizar los indispensables niveles de suficiencia,
eficacia y seguridad que impone la actual evidencia cientifica y son exigibles a
organizaciones de sus caracteristicas.

La adaptacion al principio de seguridad juridica queda asi mismo acreditada, porque
la norma es coherente con el resto del ordenamiento juridico y favorece la certidumbre y
claridad del mismo, al proporcionar criterios més precisos sobre las disposiciones del real
decreto al que sustituye.

La adecuacion al principio de transparencia se justifica y se ha materializado
mediante la participacion ofrecida a las personas expertas o a las terceras personas
interesadas en la elaboracién de la norma, incluyendo el acceso a los documentos
propios del proceso de elaboracion, y por el hecho de que la norma define claramente
sus objetivos, reflejados en su preambulo y en la memoria que la acompafia.

Por ultimo, la adecuacion al principio de eficiencia se justifica al comprobarse que
esta iniciativa normativa no impone, para satisfacer el interés puablico enunciado, cargas
administrativas.

En el proceso de elaboracién de este real decreto se ha consultado, entre otros, a las
comunidades autonomas, ciudades de Ceuta y Melilla y la Federacion Espafiola de
Municipios y Provincias, habiéndose realizado la consulta pulblica previa y el
correspondiente tramite de audiencia e informacion publicas. Asi mismo, se han recibido
informes del Consejo de Seguridad Nuclear, de la Comision de Recursos Humanos, del
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Comité Consultivo, del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y de la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos. Igualmente, ha sido sometido al
procedimiento de notificacion previsto en el articulo 33 del Tratado constitutivo de la
Comunidad Europea de la Energia Atdmica.

El presente real decreto, que tiene caracter de norma bésica, sera de aplicacion en
todo el territorio nacional, y se adecua al orden constitucional de distribucion de
competencias, dictdndose de conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion general de la sanidad.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, de acuerdo con el Consejo de
Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 13 de mayo
de 2025,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto, &mbito de aplicacién y definiciones.

1. El objeto del presente real decreto es establecer los criterios de calidad de las
unidades asistenciales de radioterapia para asegurar la justificacién y optimizacién del
tratamiento de radioterapia y la proteccion y la seguridad radioldgica del paciente o de la
paciente.

2. Este real decreto se aplicard a todas las unidades asistenciales de radioterapia
definidas como U.86 en el anexo Il del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el
gue se establecen las bases generales sobre autorizacién de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

3. En estas unidades asistenciales, se llevaran a cabo tratamientos con radiaciones
ionizantes solo 0 en combinacion con otras modalidades terapéuticas para el tratamiento
de enfermedades oncoldgicas y otras enfermedades no neoplésicas.

4. A los efectos de este real decreto se utilizaran las definiciones contenidas en el
anexo | y las recogidas en el anexo del Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre
justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccion
radiolégica de las personas con ocasion de exposiciones medicas.

Articulo 2. Programa de garantia de calidad y seguridad en radioterapia.

1. A los efectos previstos en el articulo anterior, sera obligatorio implantar en todas
las unidades asistenciales de radioterapia, desde su puesta en funcionamiento, un
programa de garantia de calidad y seguridad del paciente o de la paciente.

Este programa se realizard de acuerdo con las guias y protocolos establecidos,
aceptados y refrendados por sociedades cientificas, organismos o instituciones
nacionales o internacionales, competentes y de reconocida solvencia, a los que habra
que hacer referencia explicita.

2. El programa contemplara todas las fases del proceso radioterapico e incluira, al
menos:

a) La definicion de objetivos del programa de garantia de calidad y seguridad.

b) Los criterios de justificacion y optimizacion de los tratamientos de radioterapia.

c) La descripcion de los procedimientos de trabajo, de los programas de control
asociados, de los recursos humanos minimos y materiales necesarios para realizar
dichos procedimientos, y de los responsables, especificando su nivel de autoridad.

d) La relacién de las sucesivas etapas clinicas del proceso radioterapico y de las
pruebas de control de calidad previstas para dichas etapas, incluyendo el sistema de
evaluacion y analisis de resultados de cada una de las etapas del proceso radioterapico,
siguiendo lo indicado en el articulo 12.
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e) El programa de control de calidad del equipamiento regulado en el articulo 13,
incluyendo el estado de referencia inicial del equipamiento y las pruebas de puesta en
marcha para uso clinico, de acuerdo con el articulo 11.

f) Los sistemas de registros y andlisis de incidentes y los sistemas de andlisis de
riesgos de exposiciones accidentales o no intencionadas descritas en el articulo 15.

g) El plan de formacion continuada segun lo descrito en el articulo 17.

h) Lainformacion al paciente o la paciente segun lo descrito en el articulo 7.

i) Caracteristicas minimas de los equipos para su uso en las distintas técnicas de
tratamiento.

3. El programa de garantia de calidad y seguridad constara por escrito, en formato
papel o en formato digital, y estara siempre a disposicién de la autoridad sanitaria
competente, asi como del Consejo de Seguridad Nuclear, de acuerdo con la disposicién
adicional primera, apartado 2.

Articulo 3. Obligaciones de la persona titular del centro sanitario.

1. La persona titular del centro sanitario en el que esté ubicada la unidad asistencial
de radioterapia estara obligado a:

a) Crear la comisién de garantia de calidad y seguridad en radioterapia para la
confeccidn, desarrollo y seguimiento del programa de garantia de calidad y seguridad.

b) Implantar el programa de garantia de calidad y seguridad y designar a la persona
responsable de su ejecucion.

c) Remitir un ejemplar del programa de garantia de calidad y seguridad a la
autoridad sanitaria competente, antes de comenzar la actividad de la unidad asistencial
de radioterapia, cuando se produzcan modificaciones del mismo que supongan
incrementos de las tolerancias o disminucion de las periodicidades en los programas de
control de calidad y seguridad, cuando se implanten nuevas tecnologias, equipamiento o
nuevos procedimientos terapéuticos con las tecnologias o equipos ya existentes, asi
como cuando se produzcan cambios que puedan conducir a una reduccién de la
seguridad de los tratamientos.

d) Garantizar la correccion o la retirada del servicio de los equipos que no cumplan
los criterios definidos en el programa de garantia de calidad y seguridad.

e) Proveer a la comision de garantia de calidad y seguridad de los recursos
humanos y técnicos necesarios para realizar sus funciones.

f) Garantizar la disponibilidad de medios para la realizacion periédica de la auditoria
externa del programa de garantia de calidad y seguridad en radioterapia, por parte de
una entidad independiente.

g) Garantizar la permanencia de los datos recogidos en el registro de tratamiento
mediante copia de seguridad. De igual manera, garantizard que los datos puedan
volcarse en un formato compatible con los estandares de informacién digital habituales
en el momento en que se necesiten.

Con independencia de lo establecido en las letras a), b) y c), la persona titular del
centro sanitario podra encomendar la realizacién de estas obligaciones a una o mas
personas designadas al efecto, de acuerdo con la legislacion vigente.

2. Asimismo, la persona titular del centro nombrara:

a) A la persona responsable de la unidad asistencial de radioterapia, que debera
ser un médico especialista 0 una médico especialista en oncologia radioterapica; si bien
en los centros sanitarios jerarquicamente organizados, la persona responsable de la
unidad asistencial sera, en todo caso, el jefe o la jefa de dicha unidad.

b) A la persona responsable de la unidad de radiofisica, que debera ser un
especialista 0 una especialista en radiofisica hospitalaria; si bien en los centros sanitarios
jerarquicamente organizados, la persona responsable de la unidad de radiofisica sera,
en todo caso, el jefe o la jefa de dicha unidad.
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3. Los centros sanitarios donde estén ubicadas las unidades asistenciales de
radioterapia dispondran de una unidad de radiofisica. Esta unidad estara dirigida por un
especialista 0 una especialista en radiofisica hospitalaria.

Articulo 4. Comisién de garantia de calidad y seguridad en radioterapia.

1. En los centros sanitarios donde esté ubicada una unidad asistencial de
radioterapia se constituira la comisién de garantia de calidad y seguridad en radioterapia,
como drgano colegiado de asesoramiento dependiente de la direccidon del centro.

2. La comisién de garantia de calidad y seguridad en radioterapia de los centros
sanitarios de titularidad publica se regird por las normas establecidas en la
subseccion 1.2 de la seccion 3.2, del capitulo Il del titulo preliminar de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

En los centros sanitarios de titularidad privada, la comisiéon de garantia de calidad y
seguridad en radioterapia se regira por su reglamento de funcionamiento interno.

3. La comision de garantia de calidad y seguridad estard constituida por una
persona representante de la direccion del centro, la persona responsable de la ejecucion
del programa de garantia de calidad y seguridad, la persona responsable de la unidad
asistencial de radioterapia, un especialista 0 una especialista y un técnico o una técnico
de dicha unidad, un/a profesional de la enfermeria y la persona responsable de la unidad
de radiofisica, un especialista 0 una especialista y un técnico superior o una técnico
superior en radioterapia y dosimetria de dicha unidad, asi como una persona
representante de la unidad de calidad y seguridad del centro.

En todo caso, la comision contard con una presidencia, una secretaria y las vocalias
que se considere necesario designar.

La composicion de esta comisién debera respetar, en la medida de lo posible, el
principio de presencia equilibrada de mujeres y hombres, de forma que las personas de
cada sexo no superen el sesenta por ciento ni sean menos del cuarenta por ciento, salvo
por razones fundadas y objetivas, debidamente motivadas.

4. La comision se reunira, como minimo, dos veces al afio. Debera quedar
constancia de los acuerdos de la comision mediante acta.

5. La comision de garantia de calidad y seguridad tiene como funciones:

a) Aprobar el programa de garantia de calidad y seguridad, en el que deberd incluir
todos los posibles tratamientos de radioterapia de acuerdo con el articulo 5.1, y aprobar
sus correspondientes modificaciones.

b) Aprobar la puesta en marcha de nuevos equipos o técnicas de tratamiento en
condiciones de calidad y seguridad.

c) Aprobar el sistema de auditoria interna y externa de acuerdo con el articulo 16.

d) Analizar el informe de las distintas auditorias, comunicar el resultado de estas a
la persona titular del centro sanitario y aprobar las acciones de mejora de la calidad
asistencial y seguridad correspondientes.

e) Establecer y aprobar el procedimiento de comunicacion, andlisis, introduccién de
medidas y aprendizaje de sucesos, que debe estar coordinado con la comision de
calidad y/o comisién de seguridad del hospital.

f) Enviar un informe a la persona titular del centro sanitario y a la autoridad sanitaria
competente cuando se hayan producido irradiaciones de pacientes a dosis absorbidas
distintas de las prescritas que comporten un riesgo significativo para su salud, cuando
considere que no se cumple el programa de garantia de calidad y seguridad, y siempre
que la comision lo estime oportuno.

Esta comunicacion se realizara tan pronto se tenga constancia de alguna de estas
situaciones y se notificaran los resultados del analisis de dichos sucesos y las medidas
correctoras adoptadas para evitarlos, dentro del plazo indicado en el sistema de
notificaciones y declaraciones establecido al efecto.

g) Elaborar y poner a disposicion de la autoridad sanitaria competente el informe
anual del programa de garantia de calidad y seguridad, que incluira modificaciones del
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estado de referencia, seguimiento del programa de control de calidad del equipamiento y
de las etapas clinicas, asi como el analisis de sucesos y el andlisis de riesgos, con el
nivel de detalle que indique la autoridad sanitaria, con objeto de promover la seguridad
del paciente o de la paciente.

h) Aprobar y realizar el seguimiento de cuantas medidas se estimen oportunas para
la mejora de la calidad asistencial y seguridad en radioterapia.

i) Proponer e implantar las medidas de mejora adoptadas tras el andlisis de
sucesos detectados y el analisis de riesgos.

j) Definir y justificar los recursos humanos y materiales minimos para la realizacion
de las distintas técnicas de tratamiento.

Articulo 5.  Procedimientos en radioterapia.

1. Los procedimientos clinicos, de control de calidad y de seguridad utilizados en la
unidad asistencial de radioterapia deberan estar incluidos en el programa de garantia de
calidad y seguridad. Estos procedimientos se actualizaran con una periodicidad minima
bienal y se revisaran siempre que se introduzcan modificaciones terapéuticas o nuevas
técnicas.

2. Los procedimientos antes citados deberan ser llevados a cabo por personal
sanitario debidamente cualificado en las técnicas de aplicacion y utilizacion del
equipamiento y en las normas de proteccion radioldgica, de acuerdo con lo establecido
en la normativa vigente.

3. Las modificaciones que sufran los procedimientos deberan ser incluidas en el
programa de garantia de calidad y seguridad.

4. Durante el proceso radioterapico se debera tener en cuenta;

a) Todos los tratamientos de radioterapia se llevaran a cabo bajo la direccion y
responsabilidad de un médico especialista 0 una médico especialista en oncologia
radioterapica. En el caso de tratamientos de tipo especifico que requieran un abordaje
multidisciplinar, deberan incorporarse otros especialistas u otras especialistas
corresponsables.

b) Los tratamientos de radioterapia se realizaran de acuerdo con los protocolos
clinicos escritos incluidos en el programa de garantia de calidad y seguridad. Para
realizar tratamientos fuera de protocolo, se debera incluir una justificacion especifica en
la historia clinica.

¢) Todos los tratamientos que se apliquen en la unidad asistencial de radioterapia
seran realizados de acuerdo con el proceso radioterapico. Los procedimientos escritos
del mismo incluiran las etapas clinicas que habitualmente seran aquellos descritos en el
anexo Il

5. Antes de iniciar el tratamiento a una muijer, se le preguntara si esta embarazada.
En caso de que la mujer esté embarazada se prestara especial atencién a la
justificacion, sobre todo, la urgencia y a la optimizacion de la técnica, teniendo en cuenta
el nivel de riesgo, tanto para la mujer como para el feto.

Los tratamientos de radioterapia en mujeres embarazadas se realizaran de modo
que la dosis absorbida en el feto o embrion sea la minima posible. La estimacion de
dicha dosis absorbida sera incorporada en el informe dosimétrico.

6. Sidurante el curso de un tratamiento de radioterapia se presenta en un paciente
0 una paciente una reaccion clinica distinta de la esperada, el médico especialista o la
médico especialista en oncologia radioterapica y el especialista 0 la especialista en
radiofisica hospitalaria responsables del tratamiento investigaran las causas que la
hayan podido motivar y emitirdn un informe escrito en el que constaran las
investigaciones y acciones llevadas a cabo, asi como las posibles desviaciones respecto
al tratamiento previsto. Dicho informe se presentara a la comision de garantia de calidad
y seguridad en radioterapia, con caracter urgente si la gravedad del caso lo requiriera.
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La comision de garantia de calidad y seguridad en radioterapia procedera de acuerdo
con el programa de garantia de calidad y seguridad y, si es el caso, remitira un informe a
la persona titular del centro sanitario y a la autoridad sanitaria competente.

Los expedientes de todos los casos de reacciones andmalas y resoluciones de la
comision quedaran debidamente archivados y a disposicion de la autoridad sanitaria.

7. El personal minimo de presencia fisica en el centro hospitalario durante la
administracion de tratamientos a pacientes debera ser de, al menos, un médico
especialista 0 una médico especialista en oncologia radioterapica, un especialista o una
especialista en radiofisica hospitalaria y por cada unidad de tratamiento en uso, dos
técnicos superiores en radioterapia y dosimetria, que podra ser uno en equipos de
ortovoltaje o en unidades de braquiterapia, de tal forma que puedan actuar de manera
inmediata en caso de ser necesario.

8. Se debera contar con la participacion de profesionales de enfermeria, que seran
responsables de los cuidados de enfermeria del paciente.

Articulo 6. Sistema de informacién oncolégica de radioterapia.

1. Todos los tratamientos de radioterapia se realizaran utilizando un sistema de
informacion oncolégica de radioterapia, que comprendera como minimo las funciones de
registro, verificacion y gestion de los tratamientos de radioterapia. Para ello, se debera
cumplimentar un registro electrénico en el que se especifiguen, como minimo, los
siguientes datos:

a) Identificacion del paciente o de la paciente.

b) Elementos descriptivos suficientes sobre la enfermedad que se va a tratar.

c) Decision terapéutica con la descripcion de los voliumenes relacionados con el
tratamiento, dosis absorbida a administrar, fraccionamiento y elementos de
comprobacion dosimétricos y de posicionamiento, asi como las tolerancias dosis
absorbida-volumen de los 6rganos criticos.

d) Esquema de tratamiento previsto y dosimetria clinica establecida
correspondiente a la decision terapéutica del apartado anterior.

e) Informe dosimétrico.

f) Todos los datos complementarios y relacion de elementos auxiliares que permitan
la reproducibilidad del tratamiento.

2. Los tratamientos no se podran iniciar ni modificar sin las firmas de un médico
especialista o una médico especialista en oncologia radioterapica, de un especialista o
una especialista en radiofisica hospitalaria y de otros especialistas u otras especialistas
corresponsables para tratamientos de tipo especifico que requieran un abordaje
multidisciplinar, si en el programa de garantia de calidad y seguridad asi se indica. Tras
cada sesion del tratamiento, los técnicos superiores o las técnicas superiores de
radioterapia y dosimetria firmaran el tratamiento que hayan administrado.

3. El registro manual de los datos del tratamiento sera utilizado solo en equipos y
técnicas que por sus caracteristicas y desarrollo no puedan estar conectadas al sistema
de informacién oncolégica, debiendo constar de forma explicita en el programa de
garantia de calidad y seguridad las técnicas y las condiciones para este registro.

4. Lainformacion que contiene el registro electrénico del tratamiento debera quedar
archivada digitalmente.

Articulo 7. Informacién al paciente.

1. Con anterioridad a la realizaciébn de un tratamiento de radioterapia, el médico
especialista o la médico especialista en oncologia radiotergpica informara al paciente o
la paciente 0, en su caso, a personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho
de acuerdo con el capitulo Il de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacién clinica, sobre los posibles riesgos y beneficios asociados al mismo y
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sobre las medidas que debe tomar para reducirlos, asi como las posibles alternativas
terapéuticas, y le presentard un documento de consentimiento informado, que tendré que
ser firmado por el propio paciente, la propia paciente o por su representante legal y el
médico informante o la médica informante, de acuerdo con los procedimientos
reglamentariamente establecidos y quedara adecuadamente archivado en la historia
clinica del paciente.

2. Lapersona titular del centro sanitario donde esté ubicada la unidad asistencial de
radioterapia adoptara las medidas de informacion oportunas dirigidas a las mujeres para
advertirles que, antes de someterse a radioterapia, deben comunicar al médico
especialista 0 a la médico especialista si estdn embarazadas o creen estarlo.

En el caso de las mujeres embarazadas, el médico especialista o la médico
especialista en oncologia radioterapica debera informarles del riesgo que puede suponer
el tratamiento para el feto o embrién, y su tratamiento se realizara de modo que la dosis
absorbida en el feto o embrién sea la minima posible.

3. El médico especialista o la médico especialista en oncologia radioterapica
informara al paciente o la paciente o a las personas vinculadas a él, por razones
familiares o de hecho en la medida que el paciente o la paciente lo permita de manera
expresa o tacita o, en su caso, su representante legal, de toda exposicién accidental no
intencionada distinta a la prevista, exceso o déficit en la dosis absorbida, que pueda
tener una repercusion clinicamente significativa y sobre los resultados del analisis del
suceso. Esta informacién deberd constar en la historia clinica del paciente o de la
paciente.

Articulo 8. Responsabilidad del médico especialista o la médica especialista en
oncologia radioterapica.

1. El médico especialista o la médico especialista en oncologia radioterapica sera
responsable de las competencias correspondientes a su titulacion y de las sefialadas en
el articulo 11 del Real Decreto 601/2019, 18 de octubre.

2. En el proceso radioterapico, el médico especialista o la médico especialista en
oncologia radioterapica, en colaboracion con otros especialistas u otras especialistas
cuando sea necesario, sera responsable de:

a) Evaluar de forma integral al paciente oncolégico.

b) Dirigir y ser responsable del proceso radioterapico.

c) Establecer y ejecutar los programas de control de calidad de las etapas clinicas.

d) Informar al paciente o la paciente, 0 a su representante, y presentar un protocolo
de consentimiento informado de acuerdo con lo establecido en el articulo 7.

e) Definir los volimenes de tratamiento y érganos de riesgo, asi como supervisar y
aprobar su delimitacion.

f) Realizar la prescripcion del tratamiento radioterapico, definiendo su intencion,
indicando la dosis absorbida, fraccionamiento y cobertura de los volumenes de
tratamiento, indicando sus tolerancias dosis absorbida-volumen y las dosis absorbidas
limite en los 6érganos de riesgo. En cada caso, el médico especialista o la médico
especialista en oncologia radioterapica facilitara a la unidad de radiofisica hospitalaria,
en formato digital o por escrito, todos los datos necesarios para la elaboracién de la
correspondiente dosimetria clinica.

g) Aprobar el tratamiento radioterapico antes de su puesta en marcha.

h) Comprobar que todas las etapas clinicas del tratamiento radioterapico se
realicen de acuerdo con el programa de garantia de calidad y seguridad.

i) Supervisar el posicionamiento e inmovilizaciéon de los/as pacientes, asi como la
correcta adquisicion y registro de imagenes para la planificaciéon de su tratamiento.

j) Controlar que el tratamiento se realice de acuerdo con la planificacion aprobada y
tomar las medidas adecuadas cuando esto no se cumpla. Supervisar las imagenes
adquiridas para el control del tratamiento e indicar qué desviaciones pueden ser
aceptadas. En el caso de tratamientos de braquiterapia o radioterapia intraoperatoria, el
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médico especialista o la médico especialista en oncologia radioterapica sera el
responsable de la correcta colocacion de los dispositivos para la aplicacion del
tratamiento.

k) Vigilar y tratar los efectos secundarios que presente el paciente o la paciente
como consecuencia del tratamiento radioterapico.

[) Emitir el informe clinico final del tratamiento efectuado.

m) Realizar el seguimiento clinico de los pacientes tratados o las pacientes tratadas
y evaluar los resultados obtenidos segun la patologia.

n) Valorar las tasas de control o fallo terapéutico y de efectos secundarios
asociados a la radioterapia.

Articulo 9. Responsabilidad del especialista o de la especialista en radiofisica
hospitalaria.

1. El especialista en radiofisica o la especialista en radiofisica hospitalaria sera
responsable de las competencias correspondientes a su titulacion y especificamente, de
las responsabilidades y las colaboraciones recogidas en el articulo 12 del Real
Decreto 601/2019, de 18 de octubre.

2. El especialista en radiofisica o la especialista en radiofisica hospitalaria sera
responsable, en particular:

a) De la definicion de las especificaciones técnicas para la compra de nuevos
equipos implicados en el proceso radioterapico.

b) De la aceptacion, estado de referencia inicial y puesta en marcha para uso clinico
de los equipos emisores de radiaciones con fines terapéuticos, del sistema de imagen que
participa en la localizacion y registro de volimenes, de los sistemas de planificacion de
tratamiento de radioterapia, de los sistemas de guiado por imagen y de los equipos de
medida de la radiacion. Participara y asesorara en estos aspectos para el caso de los
sistemas de informacién oncolégica, asi como en los sistemas de inmovilizacion.

c) De las funciones especificadas en el articulo 14 sobre el mantenimiento de
equipos.

d) Del establecimiento y ejecucion de los programas de control de calidad de los
equipos y sistemas antes citados.

e) De los aspectos técnicos y fisicos de la dosimetria fisica y clinica.

Todo ello, sin perjuicio de la responsabilidad de los servicios de mantenimiento y de
otros profesionales u otras profesionales especificados en el programa de garantia de
calidad y seguridad del centro.

3. En el proceso radioterapico, el especialista o la especialista en radiofisica
hospitalaria debera:

a) Dirigir y ser responsable de la realizacion de la dosimetria clinica individualizada,
de acuerdo con la prescripcion del médico especialista o de la médico especialista en
oncologia radioterapica.

b) Emitir un informe dosimétrico correspondiente a la dosimetria clinica referida en
el punto 5.° del anexo Il haciendo referencia explicita a la prescripcion del tratamiento y
las dosis absorbidas que reciben los 6érganos de riesgo.

c) Firmar la aprobacion del plan de tratamiento en el sistema de informacion
oncologico de radioterapia junto con el médico especialista o la médico especialista en
oncologia radioterapica, antes de que el tratamiento sea administrado al paciente.

d) Dirigir y ser responsable de la validacion de tratamiento.

e) Indicar al médico especialista en oncologia radioterapica las caracteristicas técnicas
y aspectos fisicos en las etapas de adquisicion de imagenes e inmovilizacion del paciente,
margenes para la construccion del volumen blanco de planificacién, inicio de tratamiento,
gestion radiobiolégica y en los aspectos clinicos en los que su participacion esté indicada de
acuerdo con el programa de garantia de calidad y seguridad.
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Articulo 10. Responsabilidad del técnico superior en radioterapia y dosimetria.

1. El técnico superior o la técnico superior en radioterapia y dosimetria sera
responsable de las competencias correspondientes a su titulacion y de las sefialadas en
el Real Decreto 601/2019, 18 de octubre.

2. El técnico superior o la técnico superior en radioterapia y dosimetria debera:

a) Realizar la aplicacion de los tratamientos de radioterapia autorizados por el
médico especialista o la médico especialista en oncologia radioterapica, siguiendo las
indicaciones del médico especialista o de la médico especialista en oncologia
radioterapica y el especialista o la especialista en radiofisica hospitalaria, de manera que
se cumplan los criterios de aceptacion del plan de irradiacion.

b) Realizar, bajo la direccion del médico especialista o de la médico especialista en
oncologia radioterdpica y la participacién del especialista o de la especialista en
radiofisica hospitalaria, la inmovilizacién del paciente o de la paciente y la adquisicion de
imagenes de tomografia computarizada y participar en la de otros tipos de imagenes.

c) Colaborar en la delimitacion de los 6rganos de riesgo en el sistema de
planificacion de tratamiento, bajo la supervision del médico o de la médico especialista
en oncologia radioterapica.

d) Colaborar en los procesos de dosimetria clinica de cada paciente y de todas las
tareas asociadas a su gestion, bajo la supervision del especialista o de la especialista en
radiofisica hospitalaria.

e) Colaborar en los procesos para la validacion de los tratamientos, bajo la
supervision del especialista o de la especialista en radiofisica hospitalaria.

f) Evaluar las imagenes de verificacion en cada sesion de tratamiento, bajo la
supervision del médico especialista o de la médico especialista en oncologia radioterapica.

g) Colaborar en el programa de control de calidad del equipamiento, bajo la
supervision del especialista o de la especialista en radiofisica hospitalaria.

h) Colaborar en la gestion y preparacion de fuentes radiactivas y la realizacion de
los controles de calidad en braquiterapia, de acuerdo con el programa de garantia de
calidad y seguridad, bajo la supervision del especialista o de la especialista en radiofisica
hospitalaria.

Articulo 11. Pruebas de aceptacion del equipamiento, estado de referencia inicial y
puesta en marcha para uso clinico.

1. Los equipos emisores de radiaciones con fines terapéuticos, los equipos de
inmovilizacién y adquisicion de imagenes, los sistemas de guiado por imagen, los
sistemas de planificacion de tratamiento de radioterapia, los equipos de medida de la
radiacién y del sistema de informacién oncolégica seran sometidos a un conjunto de
pruebas previas a su uso clinico.

2. La empresa suministradora realizara, en presencia del especialista o de la
especialista en radiofisica hospitalaria, las pruebas de aceptacion necesarias para
garantizar que el equipamiento indicado en el articulo 9.2.b cumple con las
caracteristicas técnicas estipuladas en el contrato de adquisicion, asi como las normas
legales y de fabricacién aplicables, acompafiando un informe detallado de las pruebas
realizadas y resultados obtenidos, que serd entregado a la persona responsable de la
unidad de radiofisica.

3. La persona responsable de la unidad de radiofisica emitira un informe valorando
los resultados de las pruebas de aceptacion, con referencia a las caracteristicas técnicas
expresadas en las especificaciones del contrato de adquisicion del equipamiento, asi
como las normas legales y de fabricacion aplicables, que remitird a la persona
responsable de la unidad asistencial de radioterapia.

4. Una vez que el equipamiento haya sido aceptado, se establecera el estado de
referencia inicial y la puesta en marcha para uso clinico, de acuerdo con las pruebas y
tolerancias recogidas en el programa de control de calidad del equipamiento, el cual
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estara referenciado a protocolos establecidos nacionales o internacionales de reconocida
solvencia. El estado de referencia inicial y la puesta en marcha constaran en un
documento especifico.

En cada prueba se indicard el protocolo al que hace referencia y la tolerancia
asociada. El estado de referencia inicial servirh para comprobar periddicamente la
estabilidad del equipo, a lo largo de su vida util, o hasta que se establezca un nuevo
estado de referencia con el que se compararan los controles periddicos sucesivos.

Articulo 12. Programa de control de calidad de las etapas clinicas.

1. El programa de control de calidad del proceso radioterapico se aplicara en todas
y cada una de sus etapas clinicas del tratamiento descritas en el anexo Il y se ajustara a
protocolos establecidos, aceptados y refrendados por sociedades cientificas, organismos
0 instituciones nacionales o internacionales, competentes y de reconocida solvencia.

2. Las etapas clinicas del proceso radioterapico, las actuaciones, valoraciones y
decisiones en las mismas, y las periodicidades en los controles a las que debera
ajustarse el proceso radioterapéutico se incluiran en el programa de garantia de calidad
y seguridad.

3. Las actuaciones, valoraciones y decisiones en las etapas clinicas, las periodicidades
en los controles y las tolerancias podran modificarse con criterios justificados que tengan en
cuenta los objetivos de los tratamientos y la tecnologia disponible.

4. Los médicos o las médicos especialistas en oncologia radioterapica, en
colaboraciéon con otros especialistas u otras especialistas cuando sea necesario,
valoraran, en conjuntos de pacientes agrupables, las tasas de control o fallo terapéutico
obtenidas en distintos tiempos y en diferentes localizaciones y fraccionamiento. Se
valoraran, asimismo, en los mismos grupos, los efectos secundarios asociados al
tratamiento. Estas valoraciones se realizaran al menos con frecuencia quinquenal y
seran puestas a disposicion de la autoridad sanitaria competente.

Articulo 13. Programa de control de calidad del equipamiento.

1. Los programas de control de calidad de los equipos emisores de radiaciones con
fines terapéuticos, de los equipos de inmovilizacién y adquisicion de imagenes, de los
sistemas de guiado por imagen, de los sistemas de planificacion de tratamiento de
radioterapia, de los equipos de medida de la radiaciéon y del sistema de informacion
oncolégica se ajustaran a protocolos establecidos, aceptados y refrendados por
sociedades cientificas, organismos o instituciones, nacionales o internacionales,
competentes y de reconocida solvencia.

La persona responsable de la unidad de radiofisica velara por la realizacion y archivo
de los resultados de todo control de calidad.

2. Cualquier anomalia de funcionamiento o sospecha de la misma en los equipos
de tratamiento, suceso significativo o cualquier reaccion no esperada en los pacientes
tratados o las pacientes tratadas, seran puestas, de forma inmediata, en conocimiento de
la persona responsable de la unidad asistencial de radioterapia y de la persona
responsable de la unidad de radiofisica.

El especialista 0 la especialista en radiofisica hospitalaria, ante una de estas
situaciones o en el caso de anomalias en los controles periddicos, decidira si se debe
suspender el funcionamiento del equipo afectado, o propondra por escrito a la persona
responsable de la unidad asistencial de radioterapia en qué casos y bajo qué
condiciones puede seguirse utilizando.

La persona responsable de la unidad de radiofisica y la persona responsable de la
unidad asistencial de radioterapia valoraran conjuntamente, si el equipo debe cerrarse o
bajo qué condiciones puede utilizarse de forma segura para el paciente o la paciente.

3. En el programa de control de calidad del equipamiento siempre se incluirdn un
conjunto de pruebas a realizar diariamente, o cuando se use el equipo, para comprobar
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el correcto funcionamiento del equipo de acuerdo con recomendaciones y protocolos
nacionales o internacionales.

Articulo 14. Programa de mantenimiento.

1. Los centros sanitarios con unidades asistenciales de radioterapia deberan
disponer de un adecuado programa de mantenimiento de los equipos emisores de
radiaciones con fines terapéuticos, de los equipos de inmovilizacién y adquisicién de
imagenes, de los sistemas de guiado por imagen, de los sistemas de planificacion de
tratamiento de radioterapia, de los equipos de medida de la radiacién y del sistema de
informacioén oncoldgica, tanto preventivo como correctivo, por parte del proveedor o de
una empresa de asistencia técnica autorizada al efecto.

2. Toda reparacién o intervencién en los equipos y sistemas mencionados en el
apartado anterior debera ser previamente autorizada por un especialista 0 una
especialista en radiofisica hospitalaria inmediatamente antes de dicha intervencion. La
empresa de asistencia técnica que realice la reparacién o intervencién respondera del
funcionamiento del equipo dentro de las especificaciones garantizadas en las
condiciones de compra y de acuerdo con las condiciones para su puesta en marcha para
uso clinico y emitira un informe en el que conste la causa de la reparacion, el personal
que ha participado, la actuacion realizada y las posibles alteraciones de funcionamiento
por dicha reparacion.

Posteriormente, y antes del uso clinico, el especialista o la especialista en radiofisica
hospitalaria comprobara que el equipo se encuentra en condiciones de uso clinico y
realizara las medidas necesarias para verificar que se cumplen los niveles de referencia
con las tolerancias previstas de aquellos parametros que, de acuerdo con el informe
emitido por la empresa que realice la reparacion, se hayan podido alterar.

Cuando no sea posible volver al estado de referencia inicial, bien por una reparacién
o bien por una maodificacién que deliberadamente altere el estado de funcionamiento, se
establecera un nuevo nivel de referencia y se haran las modificaciones necesarias en el
sistema de dosimetria clinica y en toda la cadena radioterapica.

3. Los informes de las reparaciones o modificaciones efectuadas y los resultados
de los controles subsiguientes demostrativos de la correccién realizada quedaran bajo la
custodia de la persona responsable de la unidad de radiofisica, que debera informar a la
persona responsable de la unidad asistencial de radioterapia en los casos en los que la
intervencién pueda implicar modificaciones de seguridad o si cree que hay o pudiera
haber implicaciones en los tratamientos.

Articulo 15. Anadlisis de riesgo y registro y analisis de incidentes.

1. Toda unidad asistencial de radioterapia deberd desarrollar e implantar un
proceso de andlisis de riesgos, registro de incidentes, disefio de medidas correctoras,
seguimiento de las mismas y realimentacién de las conclusiones a todo el personal de la
unidad asistencial. Este proceso estara descrito en el programa de garantia de calidad y
seguridad, y estard basado en una metodologia recomendada por algin organismo
nacional o internacional de reconocida solvencia.

2. El andlisis de riesgos de exposiciones accidentales o no intencionadas debera
realizarse para todos los posibles tratamientos de los pacientes o las pacientes, y cada vez
gue se introduzca una nueva técnica de tratamiento. Este andlisis proactivo analizara el
proceso de radioterapia, identificara los errores potenciales que pueden implicar
desviaciones que puedan suponer riesgos significativos sobre el paciente o la paciente, las
medidas existentes en el proceso y en los procedimientos de control de calidad y seguridad
para evitarlos o mitigar sus efectos, y proporcionard una estimacion del riesgo asociado a
cada posible incidente, asi como un analisis detallado de los resultados obtenidos.

3. El proceso de registro de incidentes debera favorecer que se notifiquen todos
ellos y los posibles incidentes que ocurran en cualquier etapa del proceso de
radioterapia. Deberan analizarse, como minimo, todos los incidentes que impliquen o
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puedan implicar desviaciones que conduzcan o puedan conducir a efectos significativos
sobre el paciente o la paciente. En el programa de garantia de calidad y seguridad se
deberan establecer los valores de desviaciobn geométrica y dosimétrica que, de
producirse, daran lugar a una investigacion. En el programa de garantia de calidad y
seguridad también se incluirdn las medidas a adoptar ante un eventual funcionamiento
inadecuado o defectuoso del equipo médico radioldgico.

4. La persona titular del centro sanitario donde esté ubicada la unidad asistencial de
radioterapia declarara a la autoridad sanitaria competente, a través del sistema de
notificaciones previsto en el articulo 14.2 del Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, la
existencia de incidentes que impliquen, o puedan implicar, efectos significativos sobre el
paciente o la paciente, incluyendo los resultados del andlisis de dichos incidentes y las
medidas correctoras adoptadas para evitarlos. Deberd ademas informarse al paciente o
la paciente 0 a su representante legal de los incidentes clinicamente significativos.

Articulo 16. Auditoria.

1. La persona titular del centro sera responsable de que se realice la evaluacion
periddica del programa de garantia de calidad y seguridad, mediante una auditoria o
evaluacion interna. Esta incluird el andlisis de riesgos y la investigacion de sucesos
iniciadores de los mismos, y la elaboracion de recomendaciones para minimizar la
probabilidad y magnitud de exposiciones accidentales. Para ello, la comision de garantia
de calidad y seguridad designara a un equipo formado, al menos, por un médico
especialista 0 una médico especialista en oncologia radioterapica, un especialista o una
especialista en radiofisica hospitalaria y un técnico superior o una técnico superior en
radioterapia y dosimetria y remitira un informe anual con las conclusiones dirigido a la
persona titular del centro sanitario.

2. Asi mismo, y conforme a lo establecido en el articuo 154 del Real
Decreto 601/2019, de 18 de octubre, la autoridad sanitaria competente garantizara la
realizacion, al menos cada cinco afios, de auditorias clinicas de las unidades asistenciales
de radioterapia, en el marco de los métodos y sistemas de evaluacion externa establecidos
y serda realizada por una entidad independiente y designada para ello.

3. La comisién de garantia de calidad y seguridad analizara los informes de las
auditorias interna y externa y aprobara las acciones de mejora de la calidad asistencial
correspondientes.

4. La autoridad sanitaria competente garantizard un sistema de auditoria que
permita determinar si el programa de garantia de calidad y seguridad en radioterapia se
adecua a los objetivos previstos, cumple con las disposiciones reglamentarias que le
sean de aplicacién y esta implantado de forma efectiva.

Los informes de las auditorias internas y externas del programa de garantia de
calidad y seguridad estaran a disposicion de la autoridad sanitaria competente de la
autorizacion de centros, servicios y unidades sanitarias, a nivel autonémico y a nivel
nacional.

5. La autoridad competente de la comunidad auténoma remitird a los érganos del
Ministerio de Sanidad competentes en el desarrollo de las acciones de infraestructura
para la mejora de la calidad del Sistema Nacional de Salud los certificados emitidos, asi
como los informes de las auditorias clinicas realizadas en aplicacion de lo dispuesto en
los anteriores apartados.

Articulo 17. Formacién continuada de los profesionales.

1. Todo el personal de las unidades asistenciales de radioterapia y de las unidades
de radiofisica hospitalaria esta obligado a actualizar y perfeccionar sus conocimientos y
habilidades mediante la participacion, al menos bienal, en las correspondientes
actividades de formacion continuada, conforme a las previsiones y criterios del plan
establecido al efecto en el programa de garantia de calidad y seguridad.
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2. La realizacion de estas actividades estara garantizada por la persona titular del
centro y sera supervisada por la persona responsable de la unidad asistencial de
radioterapia y la persona responsable de la unidad de radiofisica hospitalaria.

3. Los programas de formacion continuada contemplardn, para las diferentes
categorias de personal, los objetivos, contenidos, actividades e instrumentos de
evaluacién correspondientes a su titulacion, competencias y nivel de responsabilidad.
Esta formacién seréa acreditada por la autoridad sanitaria competente.

4. Con independencia de lo anterior, la instalacion de un nuevo equipo o la
implantacion de una nueva técnica requeriran de una formacion adicional especifica
previa a su uso clinico, en la que deberan participar los profesionales o las profesionales
implicados.

Articulo 18. Investigacion clinica.

1. Los tratamientos de radioterapia por razones de investigacion clinica estaran
sometidos a todo lo dispuesto en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

2. Las personas implicadas participaran voluntariamente y deberan haber sido
informadas previamente de todos los riesgos, de acuerdo con el articulo 7.1, haciendo
constar en el protocolo de consentimiento informado el caracter experimental del
tratamiento y los riesgos adicionales a los derivados de un tratamiento convencional.

3. Los tratamientos de radioterapia por razones de investigacion clinica se
desarrollaran con los criterios de calidad y seguridad recogidos en la documentacién
entregada para su autorizacion.

Articulo 19. Archivo de la documentacién.

1. La persona titular del centro sanitario en el que esté ubicada la unidad asistencial
de radioterapia debera archivar digitalmente y en un formato legible durante un periodo
minimo de treinta afios todos los informes relativos a informacion clinica y dosimétrica de
pacientes mencionados en este real decreto y durante un periodo de treinta afios
posteriormente a su retirada, en el caso de informes relativos a equipamiento.

2. Estos informes estaran a disposicion de la autoridad sanitaria.

Articulo 20. Vigilancia.

La autoridad sanitaria competente, a través de las facultades especificas de
inspeccion y control que le sean propias, vigilard el cumplimiento de lo establecido en
este real decreto y, si es preciso, propondra las medidas correctoras oportunas.

Articulo 21. Infracciones y sanciones.

El incumplimiento de lo establecido en el presente real decreto constituira infraccion
administrativa en materia de sanidad o salud publica, y serd objeto de sancion
administrativa, previa la instruccién del oportuno expediente administrativo, de conformidad
con lo previsto en el capitulo VI del titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, o el titulo VI de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

Disposicién adicional primera. Aplicacion de otras disposiciones.

1. Lo establecido en el presente real decreto sera de aplicacion sin perjuicio de lo
establecido en el Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacién y
optimizacién del uso de las radiaciones ionizantes para la proteccién radiolégica de las
personas con ocasién de exposiciones médicas.

2. Asi mismo, lo establecido en el presente real decreto resulta de aplicacion sin
perjuicio de las funciones encomendadas por la normativa vigente al Consejo de Seguridad
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Nuclear, asi como, lo establecido, con caracter general, en el Reglamento de Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, aprobado por Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.

3. Las actuaciones que se deriven de la aplicaciéon y desarrollo del presente real
decreto que incidan en el personal de los centros sanitarios de titularidad publica
dependientes de la Administracion General del Estado se ajustaran, en todo caso, a las
normas basicas en materia de gastos de personal que resulten de aplicacion.

Disposicion adicional segunda. Equipos de referencia.

Los equipos que sirven de referencia para la medida de las diferentes magnitudes
fisicas deberan estar trazados a patrones nacionales o internacionales con reconocimiento
nacional, mediante calibraciones periddicas en laboratorios de metrologia reconocidos. La
periodicidad con la que se realizaran las calibraciones ha de quedar debidamente
establecida y justificada en el programa de garantia de calidad y seguridad.

Disposicion adicional tercera. Vinculacion.

A la entrada en vigor de este real decreto, toda nueva unidad asistencial de
radioterapia deberd estar vinculada asistencialmente a uno o a varios centros
hospitalarios que asegure que se cuenta con los equipos médico-auxiliares adecuados
para un tratamiento integral del paciente. Ademas, aquellas unidades en las que se
realicen tratamientos a pacientes pediatricos deberan estar vinculadas a un centro
hospitalario que cuente con unidad asistencial de pediatria.

Disposicién adicional cuarta. Tratamiento de datos de caracter personal.

El tratamiento de datos de caracter personal en el marco de este real decreto se
ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y en el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, y se
aplicaran las medidas de seguridad necesarias en virtud de lo estipulado en la normativa
vigente aplicable.

Disposiciéon adicional quinta. Implantacion del programa de garantia de calidad y
seguridad en las unidades asistenciales de radioterapia de nueva creacion.

Los titulares de los centros sanitarios con unidades asistenciales de radioterapia que
se creen después de la entrada en vigor de la presente disposicion deberan implantar el
programa de garantia de calidad y seguridad en el plazo maximo de un afio desde su
puesta en funcionamiento.

Antes de concluir este plazo, se remitira un ejemplar de dicho programa a la
autoridad sanitaria competente.

Disposicion adicional sexta. Adaptacion de la comision de garantia de calidad y
seguridad.

Los titulares de los centros sanitarios con unidades asistenciales de radioterapia
deberan adaptar la composicién de las actuales Comisiones de garantia y control de
calidad, a lo establecido en el articulo 4, en el plazo de 6 meses.

Disposicién transitoria Unica. Prérroga de vigencia.

Sin menoscabo de lo establecido en la disposicién adicional sexta, los articulos 2, 3, 4,
6, 10, 11.3, 14 y 18 del Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los
criterios de calidad en radioterapia relativos al programa de garantia de calidad, mantendran
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su vigencia durante dos afios desde la entrada en vigor del presente real decreto, a fin de
gue las personas titulares de los centros sanitarios donde estén ubicadas las unidades
asistenciales de radioterapia que estén en funcionamiento implanten de forma progresiva el
programa de garantia de calidad y seguridad regulado en el articulo 2.

Antes de concluir este plazo se remitird un ejemplar de dicho programa a la autoridad
sanitaria competente.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion de normativa.

Sin perjuicio de lo establecido en la disposicién transitoria Unica, quedan derogadas
las normas de igual o inferior rango en lo que se opongan a lo dispuesto en el presente
real decreto y, en particular, el Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se
establecen los criterios de calidad en radioterapia.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion
Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad.

Disposicién final segunda. Facultades de desarrollo y ejecucion.

Se habilita a la persona titular de Ministerio de Sanidad para que, en el ambito de sus
competencias, dicte las disposiciones necesarias para el desarrollo y ejecucién de lo
establecido en este real decreto.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 13 de mayo de 2025.

FELIPE R.

La Ministra de Sanidad,
MONICA GARCIA GOMEZ

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2025-9388



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Miércoles 14 de mayo de 2025 Sec. I

Pag. 62587

ANEXO |
Definiciones

1. Auditoria: Examen metddico e independiente que se realiza para determinar si
las actividades y los resultados relativos a la calidad cumplen las disposiciones
previamente establecidas, y si estas disposiciones estan implantadas de forma efectiva y
son adecuadas para alcanzar los objetivos.

2. Auditoria interna: Tipo de auditoria basada en el control y la vigilancia interna
independiente y objetiva de los procesos para determinar si son efectivos y adecuados
para alcanzar los objetivos. Implica una revision por pares realizada por personal de la
Institucion y se utiliza como advertencia temprana de necesidades de mejora y como
seguimiento de no conformidades encontradas previamente.

3. Auditoria externa: Tipo de auditoria realizada por una institucion externa
independiente que revisa la calidad de los componentes y la practica de un determinado
departamento. Tiene como objetivo la deteccién de areas de mejora y la certificacion si
se siguen y cumplen unos determinados estandares.

4. Calidad: Conjunto de caracteristicas de un proceso radioterapico, equipos e
infraestructuras que le confiere la aptitud para satisfacer las necesidades establecidas y
las implicitas del paciente o de la paciente.

5. Control de calidad: Conjunto de técnicas y actividades de caracter operativo
destinadas a mantener o mejorar la calidad. Comprende la vigilancia, la evaluacion y el
mantenimiento en niveles Optimos de todas las caracteristicas de funcionamiento que se
pueden definir, medir y controlar.

6. Criterios de calidad: Conjunto de reglas y valores de parametros que sirven para
calificar una actuacion, un documento o un servicio, como adecuados o inadecuados
para el fin que se persigue.

7. Equipamiento: Unidades generadoras de radiacion, instrumentacion de medida,
sistemas de planificacion y calculo, sistema de informacion oncolégica de los
tratamientos radioterdpicos y cuantos medios y dispositivos instrumentales adicionales
se empleen en las diferentes etapas del proceso radioterapéutico.

8. Equipos de referencia: Equipo de medida o instrumento de medicién trazado a
un patrén o estandar.

9. Etapas clinicas: Partes diferenciadas del proceso y tratamiento que sigue el
paciente o la paciente en oncologia radioterapica.

10. Evaluacion: Conjunto de determinaciones experimentales y de comprobaciones
empiricas, basadas en la buena practica clinica, que permiten establecer el nivel de
respuesta a un tratamiento o la situacion de partida previa a cualquier actuacion.

11. Informe dosimétrico: Conjunto de datos y graficos que forman parte de un
expediente dosimétrico y que especifican todas las caracteristicas de la irradiacion de un
paciente o una paciente, la distribucidon de la dosis absorbida en las areas y volimenes
irradiados, y los valores de dichas dosis absorbidas en las zonas establecidas y cuando
sea posible, sus incertidumbres. Este informe debera estar firmado por el radiofisico
hospitalario o la radiofisica hospitalaria responsable.

12. Niveles de referencia: Valores de partida que caracterizan las posibilidades
funcionales y de operacién de un equipo o sistema de medida. En el caso de una unidad
generadora de radiacion, caracterizan las posibilidades de la unidad desde el punto de
vista operacional, de seguridad y dosimétrico. Los niveles de referencia se establecen
mediante la realizacion de las pruebas de puesta en servicio o de fijacion del estado de
referencia inicial.

13. Nueva técnica: Aquella que se comienza a aplicar en una unidad asistencial de
oncologia radioterdpica y que suponga un cambio por variaciones significativas de la
tecnologia, la localizacién, la dosis absorbida o su fraccionamiento.

14. Procedimiento: Modo especifico de llevar a cabo una actividad, proceso o parte
del mismo.
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15. Proceso radioterapico: Descripcion documentada de los pasos sucesivos que
se deben seguir en un tratamiento y de los medios instrumentales, documentales y
humanos necesarios, que incluye la relacion de personas y servicios responsables de la
ejecucion de cada uno, los controles a que debe someterse cada paso y los registros
gue deben mantenerse de cada decision y actos subsiguientes.

16. Puesta en marcha o puesta en servicio: Conjunto de acciones destinadas a
garantizar y optimizar el correcto funcionamiento de un equipo o técnica radioterapica
mediante su caracterizacion y correspondiente verificacion.

17. Persona titular del centro sanitario: Persona fisica o juridica que tiene la
responsabilidad legal del centro sanitario.

18. Reaccién no esperada: Situacion clinica que difiere de manera significativa de
la observada en la mayoria de los pacientes sometidos o las pacientes sometidas a
irradiacion terapéutica en condiciones homologables. El andlisis de la respuesta, que
reconoce mecanismos genéticos y descansa sobre bases individuales, debe tener como
fundamento el conocimiento y evolucién estadistica previos de situaciones similares
antes acaecidas.

19. Riesgo significativo: Probabilidad de que se produzca un dafio y de que la
magnitud del mismo sea tal que no se pueda despreciar en atencion a la salud del
paciente o de la paciente.

20. Registro electrénico: Conjunto minimo de datos con los que se puede o se
podria conocer de forma cierta la dosis absorbida que se ha administrado a un paciente
0 una paciente.

21. Sistema de guiado: Equipo basado principalmente en tecnologias de imagen
tomografica y proyectiva usado para el posicionamiento y la posterior monitorizacion de
la correcta colocacion del paciente en el tratamiento de radioterapia. También incluirian
los sistemas de guiado por superficie.

22. Suceso iniciador: Es cualquier fallo de equipo, error humano o suceso externo
gque puede conducir a consecuencias indeseadas.

23. Trazabilidad a patrones: Propiedad del resultado de una medida real o
potencial, que consiste en poder referilo a patrones adecuados, nacionales o
internacionales, teniendo todas las incertidumbres determinadas.

ANEXO Il
Etapas clinicas del proceso radioterapico

1.° Evaluacion inicial del paciente o de la paciente: valoracion de la naturaleza de la
enfermedad a tratar, su extensiéon y estadio evolutivo, y de la probabilidad de control
existente.

2.° Decision terapéutica: eleccion, entre las distintas opciones terapéuticas, de
aquella cuyos objetivos, metodologia y desarrollo se adapten mejor a las necesidades
del paciente o de la paciente.

3.9 Adquisicion de imagenes para la preparacion del plan de tratamiento:
adquisicion del conjunto de imagenes anatémicas necesarias para la preparacion del
plan de tratamiento, en las modalidades que asi lo requieran con el paciente o la
paciente en posicién de tratamiento y con los medios de inmovilizacion y accesorios
personalizados que aseguren la reproducibilidad del tratamiento.

En los tratamientos de braquiterapia y radioterapia intraoperatoria, previamente a la
adquisicion de imagenes puede ser necesaria la colocacion de los dispositivos
personalizados, propios de estas técnicas.

4.° Prescripcion del tratamiento: delimitacién de volimenes de tratamiento, de los
organos de riesgo, y de los voliumenes de tejido a proteger, junto con la especificacion de
las dosis absorbidas de tratamiento y de los limites de dosis absorbida en estos érganos
y volumenes.

Se incluira el fraccionamiento, los objetivos de dosis absorbida y, si se emplearan, los
parametros radiobiolégicos, indicando los 6rganos criticos y las tolerancias en cada uno

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2025-9388



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Miércoles 14 de mayo de 2025 Sec.|l. Pag. 62589

de ellos. Estos datos estardn por escrito en papel o en formato digital, para la
elaboracién de la correspondiente dosimetria clinica.

5. Dosimetria clinica: procedimientos y técnicas necesarios para disefiar, calcular y
optimizar la distribucion de la dosis absorbida en los volimenes prefijados, de acuerdo
con la prescripcion del tratamiento radioterapico indicado en la anterior etapa.

6. Aprobacion del tratamiento: verificacion y aprobacién por parte del especialista o
de la especialista en radiofisica hospitalaria y del médico especialista o de la médico
especialista en oncologia radioterapica, de que la dosimetria clinica se adecua a los
objetivos establecidos para el paciente o la paciente. En el caso de tratamientos de tipo
especifico que requieran un abordaje multidisciplinar, se exigira también la verificacion y
aprobacion del resto de los especialistas corresponsables.

7.° Verificacion dosimétrica: la verificacion dosimétrica de los tratamientos seguira
las recomendaciones de los protocolos establecidos, aceptados y refrendados por
sociedades cientificas, organismos o instituciones nacionales o internacionales,
competentes y de reconocida solvencia. En todos ellos se realizara, como minimo, la
comparacion entre las unidades monitor o tiempos de tratamiento del sistema de
planificacién con un sistema redundante de calculo de dosis absorbida. Los tratamientos
de braquiterapia de alta tasa de dosis deberan ser validados al menos por un sistema de
calculo paralelo de tiempos de tratamiento por posicion de parada de fuente o dosis
absorbida en puntos.

8.° Informe dosimétrico: emision de un informe correspondiente a la dosimetria
clinica referida en el punto 5.°, haciendo referencia explicita a la prescripcion del
tratamiento, las dosis absorbidas que reciben los volimenes de tratamiento, los 6rganos
de riesgo y si los pardmetros de verificacion del tratamiento estan dentro de tolerancias,
de acuerdo con el punto 7.° Este informe dosimétrico, debidamente firmado por un
especialista 0 una especialista en radiofisica hospitalaria, se incorporara a la historia
clinica.

9.° Inicio, aplicacion y control del tratamiento: reproduccion en la unidad de
tratamiento de los parametros de posicionamiento del paciente o de la paciente e
irradiacion contenidos en el registro electronico del tratamiento. Previamente a la
irradiacion del paciente o de la paciente, en las sesiones de tratamiento establecidas en
el programa de control de calidad de las etapas clinicas, se realizara en la propia unidad
de tratamiento la adquisicion de las imagenes necesarias para verificar la
reproducibilidad, que seran comparadas con las imagenes adquiridas y/o generadas en
la planificacion.

El tratamiento se aplicara en las sesiones prescritas asegurandose que se repiten las
condiciones de la planificacion, para lo cual se realizaran los controles sefialados en el
programa de control de calidad de las etapas clinicas.

En los tratamientos de braquiterapia se verificard la adecuada conexién de los tubos
de transferencia en los aplicadores y se vigilara que a lo largo de todo el tratamiento se
reproduzcan las condiciones de la planificacion.

Se realizaran revisiones clinicas del paciente durante el tratamiento siguiendo lo
establecido en el programa de control de calidad de las etapas clinicas.

Se contara con un procedimiento para la gestion de interrupciones de los
tratamientos por causas propias del paciente o de la paciente o ajenas a él o ella.

10.° Evaluacion final e informe clinico: se emitird un informe del tratamiento
efectuado, en el que deberan constar, como minimo, los volimenes blancos de
tratamiento, la dosis absorbida, el esquema de fraccionamiento administrado y la
tolerancia al tratamiento. Dicho informe contara como minimo con la firma del médico
especialista 0 de la médico especialista en oncologia radioterapica responsable del
tratamiento y se incorporard a la historia clinica.

11.° Seguimiento tras el tratamiento: posteriormente al tratamiento se realizara un
seguimiento del paciente o de la paciente en la unidad asistencial de radioterapia en
coordinacion con la unidad asistencial remitente del paciente o de la paciente.
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