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PALABRAS CLAVE

Resumen La telerradiologia es la trasmision electronica de imagenes radioldgicas de una loca-
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lizacion a otra con el propdsito principal de interpretar o consultar un diagnostico y debe estar
sujeta a codigos de conducta consensuados por sociedades profesionales. Se analiza el conte-
nido de 14 guias de buenas practicas de telerradiologia. Sus principios rectores son: el mejor
interés y beneficio del paciente, estandares de calidad y seguridad homologables al servicio
de radiologia local, y utilizacion como complemento y apoyo del mismo. Como obligaciones
legales: garantizar los derechos aplicando el principio de pais de origen del paciente, estable-
cer requisitos en telerradiologia internacional y seguro de responsabilidad civil. Con respecto
al proceso radiolodgico: integracion con el proceso del servicio local, garantizar la calidad de
imagenes e informes, el acceso a los estudios e informes previos y cumplir los principios de
radioproteccion. En relacion con los requisitos profesionales: cumplir con los registros, licen-
cias y cualificaciones exigidas, formacion y capacitacion del radidlogo y técnico, prevencion de
practicas fraudulentas, respeto a las normas laborales y remuneracion del radiologo. La sub-
contratacion debe estar justificada, gestionando el riesgo de comoditizacion. Cumplimiento de
estandares técnicos del sistema.

© 2022 SERAM. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Teleradiology: good practice guide

Abstract Teleradiology is the electronic transmission of radiological images from one location
to another with the main purpose of interpreting or consulting a diagnosis and must be subject to
codes of conduct agreed upon by professional societies. The content of fourteen teleradiology

best practice guidelines is analyzed. Their guiding principles are: the best interest and benefit
of the patient, quality and safety standards homologous to the local radiology service, and use
as a complement and support of the same. As legal obligations: guaranteeing rights by applying
the principle of the patient’s country of origin, establishing requirements in international tele-
radiology and civil liability insurance. Regarding the radiological process: integration with the
local service process, guaranteeing the quality of images and reports, access to previous studies
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and reports and complying with the principles of radioprotection. Regarding professional requi-
rements: compliance with the required registrations, licenses and qualifications, training and
qualification of the radiologist and technician, prevention of fraudulent practices, respect for
labor standards and remuneration of the radiologist. Subcontracting must be justified, managing
the risk of commoditization. Compliance with the system’s technical standards.

© 2022 SERAM. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La radiologia del comienzo del segundo milenio ha experi-
mentado un extraordinario progreso y expansion, fruto de la
radiologia digital, del proceso radioldgico en redy la telerra-
diologia. Esta ultima, tras tres décadas, se ha generalizado
y universalizado dando lugar a importantes retos y desa-
fios tecnoldgicos, profesionales, econémicos, organizativos,
culturales, éticos y legales.

La telerradiologia tradicionalmente se ha enfocado en
dos aspectos: el informe radiologico y la utilizacion de
las tecnologias de informaciéon y comunicacion (TIC). Sin
embargo, la mision del radidlogo no es generar informes
(interpretacion especializada de imagenes médicas). Su
mision es resolver problemas a los médicos prescriptores,
suministrandoles informacion diagnostica relevante, ayu-
dandoles a tomar decisiones clinicas y reducir su nivel de
incertidumbre. El cumplimiento de la mision se consigue
con la interaccion de tres aspectos: tecnologicos, de pro-
ceso y profesionales, y todo ello centrado en el beneficio y
mejor interés del paciente. Las guias de buenas practicas'
deben dar directrices sobre estos aspectos, determinar los
principios fundamentales de la actividad, establecer pautas
de actuacion basadas en normas éticas y legales, y definir
los estandares e indicadores de calidad y seguridad de la
actividad (fig. 1).

Este articulo tiene como objetivos revisar y analizar el
concepto de telerradiologia desarrollado por las sociedades
cientificas radioldgicas y corporaciones de derecho publico
responsables de la gestion sanitaria, y analizar el marco
normativo en Espafa (consultando la legislacion BOE [Bole-
tin Oficial del Estado] y CENDOJ [Centro de Documentacion
Judicial del Consejo General del Poder Judicial]) y en la
Unidon Europea (a través de las bases de datos de EUR-Lex).

Telerradiologia: aspectos generales
Telerradiologia: un concepto en evolucion

En las tres ultimas décadas el concepto y la evolucion de
la telerradiologia han estado condicionados por los avan-
ces tecnologicos, las fuerzas del mercado y las directrices
emanadas de sociedades cientificas radiologicas e institu-
ciones sanitarias'~'#; las que han publicado guias de buenas
practicas se recogen en la tabla 1.

- Punto de vista conceptual formal. La telerradiologia es
un servicio de telemedicina, consistente en la transmision
electronica de imagenes radiologicas de una localizacion
a otra con el propdsito principal de interpretarlas o con-
sultar un diagnostico' "6,

- Punto de vista instrumental. Con la universalizacion de la
radiologia digital, los sistemas de comunicacion y archivo
de imagenes (PACS) y el empleo de las TIC, el acto
radioldgico «tradicional» es indistinguible del acto telerra-
diologico. Los requisitos de calidad y seguridad tanto de
la imagen digital como del informe radioldgico son los
mismos y el flujo estandarizado de trabajo desde la pers-
pectiva del radidlogo es muy similar'’.

- Punto de vista de la organizacion de servicios donde tra-
baje el radidlogo. Lo relevante no es que el radidlogo
que efectla la interpretacion de la imagen radioldgica no
esté fisicamente presente en el lugar donde se generan
las imagenes del paciente, lo decisivo es que el proceso
radiologico se realice de forma integrada dentro de una
misma organizacion de servicios (intramural) o se exter-
nalice (extramural)'®, ya que la normativa, requisitos,
obligaciones y régimen de responsabilidad son distintos
en los dos modelos de servicio®'*:

a. Telerradiologia intramural. En la misma todo el pro-
ceso radiolégico permanece bajo el control de la misma
organizacion de servicios o empresa (fig. 2). En este
escenario se garantizan la unificacion, estabilidad y nor-
malizacion tanto del proceso como de los procedimientos
radioldgicos®'>. En este contexto no hay distincién entre
la radiologia «habitual u ordinaria» y la telerradiologia.

b. Telerradiologia extramural. La gestion unificada del pro-
ceso radiologico se rompe y se modulariza (fig. 3). Una
parte del proceso, que incluye la gestion de solicitudes,
la justificacion de la prueba y la generacién de ima-
genes, la realiza el servicio que tiene contacto directo
con el paciente, bajo la responsabilidad de un radiologo
local. La gestion de la otra parte del proceso diagnostico
(elaboracion de informes) y envio de la informacion se
externaliza (subcontrata), encomendandose a un tercero
su realizacién. En este caso es donde deben delimitarse
claramente las responsabilidades de cada una de las par-
tes implicadas®'>. En este escenario la definicion de la
telerradiologia se circunscribe a la herramienta que per-
mite la transmision electrénica de imagenes radiologicas
de pacientes desde una organizacion de produccion de
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Figura 1 Contenido de las guias de buenas practicas.
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PACS: sistema de comunicaciony archivo de imagenes

Figura 2 Telerradiologia intramural.
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Tabla 1 Declaraciones sobre buenas practicas en telerradiologia
Ambito internacional
2010 América Colegio Interamericano de Radiologia (CIR). Documentos de Telerradiologia. Politicas,
Estandares, Guias y Recomendaciones para la implementacion de servicios de Telerradiologia
en los paises miembros’
2014 Union Europea European Society of Radiology (ESR). ESR white paper on teleradiology: an update from the
teleradiology subgroup?
2017 Australasia Royal Australian & New Zealand College of Radiologists (RANZCR). Standards for Teleradiology.
20173
Ambito nacional
2008 Canada Canadian Association of Radiologists (CAR). Standards for Teleradiology*
2021 Dubai Dubai Healthcare City Authority (DHCA). Department: Policy and Regulation- Healthcare
Operators & Healthcare Professionals. DHCA Teleradiology Polici’
2013 American College of Radiology (ACR). White Paper on Teleradiology Practice: A Report From
the Task Force on Teleradiology Practice®
EE. UU.
2016 American College of Radiology (ACR). Report of the ACR task force on international
teleradiology’
2015 Espaia Sociedad Espafiola de Radiologia Médica (SERAM). Decalogo de buenas practicas en
telerradiologia®
2018 Francia Conseil National Professionnel de radiologie et imagerie médicale (G4Rad). Charte de
Teleradiologie®
2010 Italia Istituto Superiore di Sanita (ISS). Linee guida per |’assicurazione di qualita in teleradiologia'®
2008 Malasia Ministry of Health Malaysia (KKM). Guidelines On Teleradiology In Malaysia'’
2016 Reino Unido The Royal College of Radiologists (RCR). Standards for the provision of teleradiology within
the United Kingdom Second edition'?
2007 Singapur College Radiologists Singapore (CRS). Teleradiology Guidelines'?
2021 Turquia Turkish Society of Radiology (TSR). Guidelines for the practice of teleradiology: 2021 update'
TIPO AMBITO SUBTIPOS
EXTRAMURAL Intra-estatal
El subproceso diagnéstico lo realiza un Unién Europea = Centros de lectura diagnodstica
tercero que no pertenece a la institucion, = Domicilio radiélogo
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Servicio local
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Figura 3  Telerradiologia extramural.
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Figura 4 Fases evolutivas de la telerradiologia.

imagenes a una organizacion diferente que tiene como
objetivo interpretar y generar informes de diagnostico.

Fases evolutivas

La historia de la telerradiologia es, en muchos aspectos,
indistinguible de la historia de la radiologia digital, los PACS
y las tecnologias de visualizacion'2°, Con respecto al enfo-
que, contenido de las guias y servicios prestados, de forma
resumida se pueden identificar tres fases (fig. 4).

- Fase 1: 1994-2000. La era de la telerradiologia de facto
comienza en 1994, cuando el Colegio Americano de Radio-
logia le da carta de naturaleza con la publicacion de
la primera declaracién de posicion sobre la misma?'. En
esta década se abordaron las inquietudes y dudas iniciales
sobre su eficacia y seguridad (velocidad de transmision,
calidad y compresion de la imagen), siendo el principal
impulsor de la misma la necesidad de dar cobertura fuera
de la jornada ordinaria de trabajo a los estudios radiologi-
cos urgentes'®2022.23 Es en esta década cuando aparecen
en escena las primeras empresas de telerradiologia, ofer-
tando inicialmente cubrir informes de urgencias en turno
de noche dirigidos a hospitales pequenos, brindando ser-
vicios nighthawk?>?2,

- Fase 2: 2000-2010. El uso generalizado de los sistemas
de archivo y comunicacion de imagenes y el aumento del
ancho de banda de Internet hizo posible garantizar su cre-
dibilidad y aumentar su oferta'®. En este periodo el debate
se centrd en aspectos de gestion clinica, cuestiones

médico-legales, evaluacion de la calidad y su potencial
para mercantilizar la especialidad?*-2¢.

- Fase 3: 2010-2022. La telerradiologia experimenta un cre-
cimiento exponencial y se convierte en una industria en
si misma. En 2010 se produce la fusion de dos empresas
pioneras en Estados Unidos?’, las compafias de telerra-
diologia empiezan a ampliar sus servicios para satisfacer
a sus inversores, comienzan a buscar activamente con-
tratos hospitalarios (no solo fuera del horario nocturno)
y se abre la puerta al debate sobre la corporativizacion,
comoditizacion y riesgo de sustitucion de los servicios de
radiologia local?.

Revision y analisis de los principios rectores,
estandares y guias de buenas practicas

En los 14 documentos revisados'~'*, se han identificado
menciones expresas a 26 items, los cuales se analizan clasi-
ficandolos en 6 categorias: principios rectores, obligaciones
legales, aspectos de proceso, requerimientos de los pro-
fesionales, aspectos relacionados con la subcontratacion y
requisitos técnicos (tabla 2).

Principios rectores

La consideracion primordial de la telerradiologia debe
ser el mejor interés y beneficio del paciente’->5-10,12,14
Este principio tiene un caracter universal, esencial y esta
recogido en declaraciones internacionales de ética médica?’
y codigos deontoldgicos®®. Su objetivo principal es que la
telerradiologia se realice en beneficio de los pacientes y de
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Tabla 2 Revision y analisis de guias de buenas practicas

ITEM: B ti CIR ESR RANZCR | CAR | DUB | ACR | SERAM | G4Rad ISS KKM | RCR CRS | TSR
oemaspasee W | @ | e @[ [en] @ | © [w|a |||

1. Primacia del mejor interés y beneficio para el paciente Sl Sl - - S Sl Sl Sl Sl - Sl - Sl
2. C?Ii.dad y seguridad: nunca inferior a la prestada por los S| sl sl sl B sl S| sl sl B sl _ S|
servicios locales
3. Posic.ién p’reminente dellos servicios locales: la B : : si sl ) si sl sl sl B sl
teleradiol. como p 1to y apoyo del radiélogo local
4. Respeto normas legales: Pais de Origen del paciente Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl = ° Sl Sl
5. Derechos pacientes Sl - Sl Sl - - Sl Sl Sl - - - -
6. Proteccion datos y confidencialidad S| S| Sl Sl S| Sl Sl Sl S| S| S| Sl Sl
7. Consentimiento Sl Sl - Sl - Sl Sl Sl Sl - - Sl
8. Telerradiologia internacional: requisito: S| Sl - - - Sl Sl - - - - - -
9. Seguro responsabilidad civil Sl Sl Sl Sl - Sl S| Sl - - Sl Sl -
10. Contrato Sl Sl - - S| S| S| Sl - - Sl - Sl
11. Integracién con el proceso radiolégico del servicio local Sl - Sl - S| Sl Sl Sl Sl - Sl Sl sl
12. Calidad il bilidad compartida S| Sl Sl Sl Sl Sl S| Sl Sl Sl - - Sl
13. Calidad del informe radiolégico Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl
14. Acceso a los estudios e informes previos - Sl - - - sl Sl Sl Sl - Sl - Sl
15. Informacidn clinica previa y adicional Sl - - - Sl Sl Sl Sl - Sl Sl Sl
16. Asegurar la comunicacion con el clinico prescriptor Sl - Sl - Sl sl Sl Sl sl - sl - Sl
17. Seguridad radioldgi p radiopr i0 Sl Sl Si Sl - Sl Sl Sl Sl - Sl Sl
18. Acreditacidn , licencias , registros: teleradiélogos - Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl Sl - Sl Sl
19. Comp ia del radidlogo: entr o, formacion Sl Sl N Sl - S| - Sl Sl Sl - Sl Sl
20. Aseg.u.rar la identificacion y la identidad genuina de todos sl : sl sl sl sl sl si sl : B si
los particip pre de lectores f
21. Bequisitos TER: certificado, formado, bajo supervision sl sl sl sl : sl : sl sl sl : si
radiélogo
22. Laboral: entorno trabajo, ergonomia S| - Sl - - - - - - Sl
23. Remuneracién radiélogo - S| - - - Sl - Sl - - - - Sl
24. Subcontratacion justificada: principio de necesidad - Sl - Sl - - S| Sl Sl - - - Sl
25. Riesgo de comoditizacion Sl Sl - - Sl Sl - - - - - -
::Sc.'l‘ti‘e;:.ulsuos técnicos: adquisicion, trasmision, visualizacion, sl sl sl sl si ; sl sl sl } sl sl

ACR: American College of Radiology; CAR: Canadian Association of Radiologists; CIR: Colegio Interamericano de Radiologia; CRS: College
Radiologists Singapore; DUB: Dubai Healthcare City Authority; ESR: European Society of Radiology; G4-Rad: Conseil National Professionnel
de radiologie et imagerie médicale; ISS: Istituto Superiore di Sanita; KKM: Ministry of Health Malaysia; RANZCR: Royal Australian & New
Zealand College of Radiologists; RCR: The Royal College of Radiologists; SERAM: Sociedad Espanola de Radiologia Médica; TSR: Turkish

Society of Radiology.

la sociedad, nunca se debe subordinar a razones economi-
cas, de conveniencia o de oportunidad®. La actividad debe
instaurarse para mejorar la atencion al paciente y no para
reducir costes'>. Una consecuencia de su aplicacion es la
radiologia centrada en el paciente, paradigma en el cual lo
primordial es el respeto a sus valores y preferencias®'.

La calidad y seguridad del acto telerradiolégico nunca
debe ser inferior a la prestada por los servicios de
radiologia locales'~#6-10.12,14

En las actividades y tareas del proceso radiologico, los estan-
dares utilizados en la telerradiologia deben ser los mismos
que los empleados en los servicios de radiologia local’, tanto
desde el punto de vista de la calidad*?** como de la seguri-
dad asistencial®**°.

Posicion preminente de los servicios locales: la
telerradiologia debe usarse como complemento y apoyo
del servicio y radiélogo local346-%1%14

En 7 guias y con diferentes formulaciones, se declara la
posicion preminente de los servicios locales, los cuales son
preferibles a los servicios de telerradiologia externalizados?;
el radidlogo local suministra el entorno clinico éptimo para
los pacientes y el médico prescriptor, ya que brinda mejor
interaccion y disponibilidad’; el radidlogo in situ es el
modelo preferido de prestacion de servicios y la telerra-
diologia es un complemento de la radiologia clinica®. La
contribucion al equipo de atencion médica por parte de

los radidlogos va mas alld de simplemente proporcionar
informes interpretativos®; el radidlogo debe mantener el
contacto con los pacientes, la telerradiologia es un comple-
mento a su desempeno local y en ninglin caso la misma se
puede convertir en una practica exclusiva de la radiologia,
ya que es probable que le prive, a largo plazo, de una parte
de sus habilidades profesionales’.

Aspectos legales

Espana no dispone de una regulacion sectorial especifica y
unitaria sobre la telerradiologia (tampoco de la telemedi-
cina). Sin embargo, existe diversa normativa que resulta de
aplicacioén en este temay que los profesionales han de cum-
plir con el fin de garantizar un servicio adecuado y conforme
a derecho®'>%, Con caracter enunciativo, se recogen en la
tabla 3.

Es necesario resaltar que el responsable del informe es
el radiologo que firma el mismo. En este sentido, y en el
supuesto de errores en el diagnostico, asi como actuaciones
negligentes o con falta de diligencia es el responsable frente
a cualquier reclamacion presentada por el paciente o sus
representantes legales.

Respeto a las normas legales: principio de pais de origen
del paciente'~"0.13,14

No es admisible una actividad desvinculada de las comu-
nidades de origen y destino de las imagenes, la capacidad
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Tabla 3 Legislacion aplicable a la telerradiologia

Legislacion sanitaria
Relativa a derechos de los pacientes
Ley General de Sanidad 14/1986, 25 de abril

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, de autonomia del paciente
Directiva 2011/24/UE, sobre derechos de los pacientes en la asistencia sanitaria transfronteriza. Transposicion: Real
Decreto 81/2014, de 7 de febrero, por el que se establecen normas para garantizar la asistencia sanitaria

transfronteriza
Relativa a la documentacion clinica

Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por el que se aprueba el conjunto minimo de datos de los informes

clinicos en el Sistema Nacional de Salud
Relativa a la formacion académica y titulacion

Directiva 2005/36/ de 7 de septiembre 2005 relativa al reconocimiento de cualificaciones profesionales

Ley de Ordenacion de las profesiones sanitarias 44/2003, de 21 de noviembre

Real Decreto 183/2008, de 8 de febrero, por el que se determinan y clasifican las especialidades en Ciencias de la
Salud y se desarrollan determinados aspectos del sistema de formacion sanitaria especializada

Orden SCO/634/2008, de 15 de febrero, por la que se aprueba y publica el programa formativo de la especialidad de

Radiodiagnostico

Relativa a la Autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios
Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de

centros, servicios y establecimientos sanitarios
Legislacion sobre radiaciones ionizantes
Hay mds de 40 normas. Las de mayor uso prdctico son:

Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagndstico
Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacion y optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para la
proteccion radiologica de las personas con ocasion de exposiciones médicas

Legislacion relacionada con servicios y comercio electréonico

Directiva 2000/31/CE, sobre comercio electronico. Transposicion: Ley 34/2002, de 11 de julio, de prestacion de
servicios de la sociedad de la informacion y de comercio electronico
Directiva 98/34/CE, sobre servicios de la sociedad de la informacion (LSSI)

Relativa a la proteccion de datos

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales

(LOPDGDD)

Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo

que respecta al tratamiento de datos personales (RGPD)

Directiva (UE) 2016/1148 del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de julio de 2016 relativa a las medidas destinadas a
garantizar un elevado nivel comln de seguridad de las redes y sistemas de informacion en la Union

Legislacion sobre subcontratacion

Directiva 97/7/CE de 20 de mayo de 1997, relativa a la proteccion de los consumidores en materia de contratos a

distancia.
Legislacion general en materia de contratos y obligaciones

Cadigo Civil
Codigo de Comercio

Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico

Legislacion sobre trabajo a distancia
Ley 10/2021, de 9 de julio, de trabajo a distancia

de la telerradiologia de traspasar los limites territoriales no
es impedimento para el sometimiento pleno a las normas
legales del lugar (comunidad, estado) donde los pacientes
residen. El control del servicio debe hacerse en el origen de
la actividad y la autoridad competente debe garantizar esta
proteccion. Esto significa que el servicio que genera las ima-
genes debe garantizar la buena practica de todos los pasos
del proceso radioldgico, incluido los informes realizados por
terceros® 5%,

Derechos de los pacientes'-3#:8-10
Con dos tipos de derechos:

- Derechos relacionados con la autonomia y libre auto-
determinacion: derecho a la informacion, derecho al
consentimiento informado y derecho a negarse al
procedimiento®.

- Derechos relacionados con la proteccién de la intimidad:
derecho a la confidencialidad de los datos sanitarios®® y
derecho a la proteccion de datos de caracter personal®*4°.

Proteccién de datos y confidencialidad'-"*

Este aspecto ha sido recogido en todas las guias. Merece
especial atencion el documento publicado por la Socie-
dad Europea de Radiologia*', que recoge las obligaciones
y nociones basicas de confidencialidad, secreto y medidas
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CONSENTIMIENTO TELERADIOLOGIA

1. Informacioén de quien le va a suministrar el servicio:
= Filiacion, titulos y autorizaciones

2. Descripcion breve de las caracteristicas esenciales del servicio

3. Enumeracion de los riesgos y ventajas del proceso telerradiolégico

4. Aviso de que la confidencialidad puede estar comprometida por la
transmision electrénica de informacion

5. Descripcion breve de las medidas de seguridad y qué protecciones
de confidencialidad existentes se aplican

EXCEPCIONES

Interés vital = prueba urgente en el que la vida del paciente esta en riesgo

Interés publico = Investigacion biomédica: decide participar de forma voluntaria

Figura 5

de seguridad que deben conocer los radidlogos sobre este
tema.

Es preciso destacar que debido a la sensibilidad de los
datos de salud objeto de tratamiento, las medidas organi-
zativas y técnicas a implementar por los profesionales que
actlan en este servicio han de ser robustas y han de garan-
tizar la debida confidencialidad, disponibilidad e integridad
de la informacion®“, Cabe resaltar las siguientes:

- Los datos Unicamente pueden ser accesibles por perso-
nal autorizado y el control tanto de los accesos como de
los permisos que se tienen sobre ellos deben estar per-
fectamente tasados (como por ejemplo si Unicamente se
permite la mera consulta, o si el usuario tiene habilitada
la edicion).

- Se ha de garantizar en todo momento el cifrado de los
datos, tanto en la comunicacion de los datos como durante
el almacenamiento de la informacion.

Consentimiento’%5:8-11,14

Es necesario diferenciar entre el «consentimiento
informado» para una actuacion sanitaria, el cual se
rige por la legislacién sanitaria®®, y el «consentimiento para
el tratamiento de los datos personales» (de salud), en el
cual se aplica la normativa de proteccién de datos®%“°.

A los pacientes es necesario solicitarles el consentimiento
escrito, cuando sus pruebas de imagen sean transferidas
fuera de la organizacion sanitaria en que se realiza la explo-
racion, independientemente de su localizacién®. La Guia

Contenido del consentimiento.

Europea proclama que los pacientes deben estar plenamente
informados cuando se utiliza la telerradiologia®*'. Debe
realizarse segun las indicaciones legales®*“°; el contenido
recomendable de este consentimiento y sus excepciones se
recogen en la figura 5.

Telerradiologia internacional: requisitos’ 2%

La globalizacion de la telerradiologia ha permitido la posi-
bilidad de romper barreras geograficas, y la ausencia de
regulacion es una fuente de preocupacion para algunas
guias, especialmente la del American College of Radiology
(ACR), las cuales declaran la necesidad de fijar requisitos
y limites en los nuevos modelos de externalizacion interna-
cionales de esta actividad.

Ademas, es necesario conocer que en caso de que los
datos personales salgan del Espacio Econémico Europeo,
se estara ante una Transferencia Internacional de Datos,
que ha de estar regularizada para cumplir con la norma-
tiva aplicable”’. Los requisitos y condiciones de la misma se
ilustran en la figura 6.

Seguro de responsabilidad civil'-#¢-%.12,13

En el caso de la telerradiologia es necesario suscribir un
seguro que cubra este tipo de actividad y garantice la cober-
tura en todos los paises en que se desarrolle®'>37.

Contrato'-2:5-9:12,14
En la telerradiologia extramural es necesario formalizar:
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Transferencia internacional de datos (Proteccion de Datos)

Datos personales

Responsable del tratamiento - —
Servicio Local

tratados

Encargado del tratamiento
Telerradidlogo

Tercer pais
fuera del EEE

Espacio Econémico Europeo (EEE)

(paises de la Union Europea) e Islandia, Liechtensteiny Noruega)

= O aportacion garantias adecuada

= Nivel adecuado " 515
s} En materia de proteccion de datos personales

N/

—

Decision de adecuacion
de la Comision Europea

Instrumentos juridicos

Normas
corporativas

Clausulas
Contractuales
Tipo

Certificaciones

Excepciones para situaciones especificas

*Supuesto de urgencia vital > emergencia médica
- La transferencia sea necesaria para proteger los intereses vitales del interesado
- La persona esté fisica o juridicamente incapacitada para dar su consentimiento

Paises autorizados vinculantes
* Andorra * Israel
* Argentina * Japon
* Canada * Jersey
* Corea * Nueva Zelanda
* Guernsey * Reino Unido
* IsladeMan | * Suiza

Islas Feroe | ° Uruguay

Figura 6 Transferencia internacional de datos.

- Un «contrato de prestacion de servicios». En el mismo se
han de identificar las responsabilidades y las obligacio-
nes médico-legales de cada una de las partes: servicio
de radiologia local, asi como las de los proveedores de
informes de telerradiologia’.

- El denominado «acuerdo de tratamiento de datos», en el
que se establecen las obligaciones del Centro como res-
ponsable del tratamiento de datos por un lado y las del
telerradidlogo como encargado del tratamiento de esos
datos personales.

En el sector publico los procesos de licitacion pUblica
estan regidos por la Ley de Contratos del Sector PUblico®?.

Aspectos del proceso radiolégico

Integracion con el proceso radiolégico del servicio
loca|1,3,5-10,12-14

La telerradiologia no puede ser un cuerpo extraio con
respecto al proceso radiolégico del servicio local. Los
telerradiologos deben participar directamente, o de forma
previamente protocolizada, en las siguientes actividades
antes de la realizacion del estudio: justificacion; seleccion
del procedimiento de imagen mas especifico (relacionado
con la informacion clinica suministrada); supervision del
protocolo de adquisicion de imagenes a seguir; prescripcion
del uso de contrastes; gestion de riesgos del paciente y

seguridad asistencial. Su objetivo es evitar la variabilidad
de la calidad y los protocolos del examen®.

Calidad de las imagenes: principio de responsabilidad
compartida'-""-"4

Rige el principio de responsabilidad compartida entre el
radiologo local y el telerradidlogo. El telerradidlogo que
realiza el informe es responsable de la calidad de las image-
nes que se envian, sin menoscabo de las responsabilidades
de gestion y supervision que tiene el servicio local a ese
respecto.

Calidad de los informes'~'4

Este requisito goza de unanimidad en todas las guias. Los
beneficios de la telerradiologia solo se obtienen plena-
mente cuando se emiten informes clinicamente Utiles'?.
El control de calidad mas recomendado se basa en la
revisién formal por pares*~“. Solo una guia recomienda
que el radiologo deba informar un nimero minimo de
estudios mensual para asegurar la calidad y mantener la
competencia''. Con respecto al estandar de comunicacion,
la mayor parte de las guias recomiendan las del Colegio Ame-
ricano de Radiologia®’. En relacion con la estructura, estilo
y contenido, los requisitos del informe organizado, prede-
finido y estructurado han sido analizados en una reciente
publicacién®.
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Gestion de Solicitud

Principio de Justificacion

Realizacion de Exploracion

* Articulos2,11.2y13.1RD 1976/1999
* Articulos.1y3 RD 601/2019

Calidad técnica de la imagen

wpD==-2p30>0O

| | * Articulo13.3RD 1976/1999

<

7| « Articulo 16.5RD 601/2019

, | * Articulo13.4RD 1976/1999

Calidad diagnostica de la imagen ‘

Estudio dosimétricamente adecuado

* Articulo16.5RD 601/2019

R Articulo 13.4 RD 1976/199

Registrode dosis

=
.

Articulo 15.5y56 RD 601/2019

y
.

y| * Articulo 16.9 RD 601/2019

Niveles de Referenciade dosis - NRD

Articulo 15.2 RD 601/2019

Diagnéstico - Informe

Articulo 15.3 RD 601/2019

(o]
B
L
1
G
A
C
I
(o]
|
3
S

informe radiolégico

_

* Articulo13.5RD 1976/1999
* Articulos15.2y11RD 601/2019

Figura 7 Garantias y obligaciones de la seguridad radiologica.

Acceso a los estudios e informes previos?6-10,1214

Los telerradiologos deben tener acceso al mismo estandar
de informacion del paciente, independientemente de que
su practica sea intramural o extramural. El acceso a los
estudios, informes previos e informacion clinica son ele-
mentos imprescindibles para asegurar la calidad y seguridad
del informe radioldgico®*’. La imposibilidad de acceder y
poder revisar las exploraciones radiologicas e informes pre-
vios es una causa importante de mala praxis®® y es una fuente
frecuente de errores diagndsticos cognoscitivos®'.

Informacion clinica previa y adicional’6-10.12-14

Independientemente de la obligada informacion clinica, es
importante que el telerradidlogo pueda solicitar cualquier
tipo de informacion adicional, lo que exige canales de comu-
nicacion y accesibilidad con el clinico prescriptor; este
acceso es imprescindible en la telerradiologia de urgencias.

Asegurar la comunicacién con el clinico
prescriptor’3:5-10,12,14

La comunicacion oportuna y eficaz de los hallazgos diagnos-
ticos a los clinicos es esencial*’. En concreto, la ausencia o
el retraso de comunicacion de hallazgos criticos, urgentes
o significativos puede tener consecuencias muy graves para
los pacientes y debe estar previamente protocolizada®. Con
respecto a la forma de comunicacion, es recomendable que
las opiniones verbales proporcionadas durante las consultas
se documenten en la historia clinica del paciente’.

Seguridad radioldgica: aspectos de
radioproteccién’-#+6-%11,13,14

La telerradiologia no exime del cumplimiento de la legis-
lacién de seguridad radioldgica y radioproteccion®*->°, para
ello hay que efectuar unas actividades y tareas que poseen
unos valores juridicamente protegidos (fig. 7). La respon-
sabilidad es del titular de la instalacion, jefe de servicio
de radiologia (siempre debe haber asignado un radiologo
local responsable de la exploracion) y del jefe de servicio
de radiofisica y radioproteccion.

Requisitos de los profesionales implicados

Las figuras profesionales involucradas son el radiélogo y el
técnico en radiologia; sus credenciales, roles y responsabi-
lidades tienen que estar perfectamente definidos.

Acreditacion, titulacion, licencias, registros:
telerradi6logos?~'"13.14

Se debe garantizar que el radidlogo que realiza el informe
cumpla con los registros, licencias y cualificaciones exigi-
das tanto en el pais de origen de las imagenes como en el
que se realizan los informes®'>. Los requisitos en Espafna se
enumeran en la figura 8.

Competencia del telerradidlogo: entrenamiento y
formacion'-47.9-11,13,14

Los radiologos involucrados en los servicios de telerradiolo-
gia deben estar capacitados en este campo. La formacion
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Requisitos del radidlogo

Prueba de nacionalidad

—_—

Titulos oficiales para el ejercicio de la
profesion: Medicina y Radiodiagndstico

= Directiva 2005/36/ de 7 de
Septiembre de 2005 relativa al
reconocimiento de

cualificaciones profesionales

Certificado de no estar inhabilitado

Pruebas lingiiisticas

Seguro de responsabilidad civil

= Ley 44/2003, de Ordenacion de las
Profesiones Sanitarias (Articulo 46)

v

Colegiacion

= Ley 2/74 de 13 de febrero de 1974
de Colegios Profesionales

Figura 8

para este fin debe incluir: los requisitos técnicos, los dere-
chos de los pacientes, las normas legales que rigen la
proteccion de datos personales, las normas éticas y el cono-
cimiento de las consecuencias no deseadas que pueden
derivarse de malas practicas.

Asegurar la identificacion y la identidad genuina de
todos los participantes: prevencion de lectores
fantasma'-3.5-11.14

Este aspecto es critico para la prevencion de «lectores
fantasma» e informes fraudulentos (ghost reading-ghost
reporting), escenario que se materializa cuando un segundo
radiologo realiza un informe (usualmente a un menor precio)
y el radidlogo contratado lo firma (usualmente sin revisarlo o
tras un control de baja calidad). Para prevenir esta conducta
fraudulenta es necesario la utilizacion de sistemas de firma
electrénica y la trazabilidad en el sistema de informacion
que garanticen que el radiologo que firma el informe sea
el que ha interpretado el estudio radiolégico®'®. Se deben
prevenir y reprimir con dureza estas practicas fraudulentas
y enganosas; en Estados Unidos un radiélogo ha sido conde-
nado a prision por estas practicas®®; en Espafia pueden dar
lugar a un concurso de tres tipos de delitos penales' (fig. 9).

Requisitos del técnico especialista en
radiologia’-*7.°-11,13

El técnico debe cumplir todos los requisitos legales en el pais
de origen de adquisicion de las imagenes: titulacion y licen-
cia de operador del Consejo de Seguridad Nuclear. Deben
estar formados y capacitados en el uso de la telerradiologia
(equipo/software utilizado) y bajo la supervision general de
un radidlogo local.

Requisitos legales del radiologo.

Laboral: entorno de trabajo, ergonomia®7-4

La satisfaccion laboral del radidlogo es un factor importante
para determinar el éxito de los servicios de telerradiologia.
El plan de trabajo y las responsabilidades de los participan-
tes en esta actividad deben organizarse de manera que no
vulneren la jornada laboral y los derechos personales deter-
minados por la ley”’; también es importante atender a los
aspectos de ergonomia y confort®®.

Remuneracién del radiélogo?67-% 14

Debe establecerse un sistema de reembolso para abonar
adecuadamente los servicios y esfuerzos prestados en las
aplicaciones de telerradiologia.

Aspectos relacionados con la subcontratacion

Subcontratacion justificada: principio de
necesidad?438-10.14

Estas guias ponen como condicion previa la aplicacion del
principio de necesidad, mediante el cual sin una razon valida
no se podria reemplazar la oferta realizada in situ por los
radiologos locales. Para ello:

- Debe haber un nimero suficiente de radiologos para la
carga de trabajo que se supone debe cubrir el servicio'.

- No debe utilizarse para justificar la adquisicion o reno-
vacion de instalaciones de imagenes a menos que los
radiologos necesarios estén disponibles en el servicio para
dirigirlos, de acuerdo con las indicaciones médicas del
proyecto’.

- La guia francesa® prevé la aplicacion del principio de
subsidiariedad territorial a la hora de subcontratacion:
territorio local en primera intencion, después territorios
limitrofes, luego departamento o incluso region (antes
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INFORMES FANTASMA: Tipos penales

1. Vulneracién de la intimidad y revelacion de secretos

= Violacion del deber confidencialidad y proteccion de datos

v'Articulos 197 a 201 del Cédigo Penal

2. Intrusismo profesional

= Especialistas sin titulacion (incluidos médicos residentes)

v'Articulo 403 del Cédigo Penal

3. Falsedad documental

= Alterar un documento en sus elementos o requisitos esenciales

v" Articulos 390 a 396 del Cédigo Penal

Figura 9

de considerar cualquier externalizacion a una empresa
comercial nacional).

La subcontratacion ha sido siempre sometida a
debate?*?%%%; en la misma se cuestionan dos tipos de
actuaciones:

- Prdcticas comerciales depredadoras: algunas companias
de telerradiologia persiguen reemplazar a la radiologia
local; el paradigma final seria un servicio de radiologia
con el nimero minimo de radiélogos®’.

- Prdcticas de desintermediacion: proceso mediante el cual
se eliminan los agentes intermediarios de una transaccion,
con la exclusion del servicio local de radiologia mediante
contrato directo y negociacion entre gerentes de hospita-
les y empresas de telerradiologia®®.

En resumen:

- La opcion de contratar servicios de telerradiologia es una
competencia legitima de los servicios de radiologia loca-
les, si contribuye a mejorar el servicio al paciente o
proporciona servicios que los radiélogos locales no pueden
dar.

- La telerradiologia no debe sustituir ni impedir la contra-
tacion de radidlogos y debe implantarse para mejorar la
atencion al paciente y no para reducir costes’.

- Los proyectos de telerradiologia deben permitir a los
radiologos locales involucrarse en el proceso de toma de
decisiones y condiciones de la externalizacién®.

Repercusion legal penal de los informes fantasma.

Riesgo de comoditizacién' 268

La comoditizacion es un neologismo econdmico; el Diccio-
nario panhispdnico de dudas de la Real Academia Espaiiola
(RAE) recomienda utilizar «mercantilizacion» y a su plural
commodities lo define como «materias primas» o «productos
basicos». No obstante, el término se utiliza en un sentido
mas amplio para referirse a productos o servicios homogé-
neos sobre los que no se pueden percibir diferencias entre
las distintas unidades del mismo; no existe mas diferencia
entre uno y otro que el precio.

Este proceso ha ocurrido siempre y cualquier sector
suficientemente maduro es susceptible de comoditizacion,
incluido el radioldgico®'. Tendencia que se ha visto ace-
lerada con la telerradiologia®?, que ha posibilitado que la
realizacion de informes se convierta en un producto comer-
cializable, los cuales se pueden subcontratar en cualquier
lugar y tienden a convertirse en productos sin diferencia-
cion, en el que los radidlogos se convierten también en
recursos productivos intercambiables. A medida que se con-
vierten en commodities, desaparece la diferenciaciony baja
el valor de mercado y el poder de negociacion del radiélogo
(fig. 10).

Otros autores defienden que la comoditizacion de la
telerradiologia ofreceria ventajas: mayor transparencia del
mercado, mecanismos para garantizar la calidad médica y
un medio para atraer capital al sector de la atencion de la
salud®?.

Las estrategias para la descomoditizacion recomiendan
tres enfoques:

- Establecer indicadores y estandares especificos con los
que diferenciar los servicios de imagenes en funcion de
la calidad y los resultados clinicos®:.
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Figura 10  Fases evolutivas de la comoditizacion.

- Poner en valor la funcion consultiva del radiélogo®’.

- Contribuir al principio de eficiencia®. Esto requiere tener
en cuenta que en el entorno de la Union Europea (Estados
Sociales de Derecho de libre mercado): el objetivo pri-
mordial del modelo de negocio privado es ganar dinero y
el objetivo primordial del modelo de negocio pUblico es la
sostenibilidad del sistema.

Requisitos técnicos'~3:9-7,9-11,13,14

Los estandares técnicos de calidad y seguridad para el buen
funcionamiento del sistema de telerradiologia, tanto en
los sitios de transmision como en los de recepcion, deben
cumplir con requisitos tecnoldgicos minimos. Los requisitos
principales de los mismos se detallan en:

- El Estandar técnico 2022% para la practica electronica
de imagenes médicas del American College of Radiology
(ACR), de la American Association of Physicists in Medicine
(AAPM) y la Society for Imaging Informatics in Medicine
(SIIM).

- La Guia sobre requisitos especificos PACS y dispositivos de
visualizacion con fines diagndsticos del Royal College of
Radiologist (RCR)®.

- La Guia de referencia ACR en tecnologia de la informacion
para el radiologo®.

Conclusiones

- La telerradiologia es mucho mas que informar desde lejos
una exploracion y no solo consiste en transmitir imagenes
e informacion entre puntos distantes, sino en compartir
conocimiento.

- Debe estar sujeta a codigos de buenas practicas consen-
suados por las Sociedades Cientificas que determinen sus
principios fundamentales, establezcan pautas de actua-
cion basadas en normas éticas y legales y definan los
estandares e indicadores de calidad y seguridad de la acti-
vidad.

- Si se respetan los codigos de buenas practicas es una
excelente herramienta que permite la telecomunicaciony
teleconsulta entre médicos prescriptores y radiélogos. Sus
beneficios son bien conocidos: prestar servicios radiologi-
cos de consulta e interpretacion en areas donde exista una
probada necesidad de radidlogos, acercando este especia-
lista a los clinicos y paciente; realizacion de informes para
procedimientos urgentes y durante periodos de guardia
dando cobertura 24 horas; mejorar la capacidad diagnos-
tica al permitir segundas opiniones; el acceso a sistemas
complejos de posproceso y ayuda computada al diagnos-
tico y desarrollar nuevas posibilidades en investigacion y
formacion biomédica.

- Las amenazas ponen énfasis en los riesgos relacionados
con la subcontratacion; deslocalizacion; internacionaliza-
cion; comoditizacion; corporativizacion; plantear su uso
como un servicio aislado de la practica clinica y que rompa
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el proceso asistencial radiologico; violacion de los dere-
chos de confidencialidad y de proteccion de datos; su
crecimiento incontrolado y sin regulacion impulsado solo
por estimulos comerciales y la realizacion de practicas
fraudulentas y delictivas (empleo de especialistas sin titu-
lacion reconocida en la Union Europea y utilizacion de
lectores fantasma).
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