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Resumen

La proteccion radioldgica constituye un componente transversal de la seguridad del
paciente en los servicios de imagenologia diagndstica, intervencionista y quirurgica. El objetivo
de esta monografia fue analizar, mediante una revision documental y normativa de alcance
nacional e internacional, la configuracion de la proteccion radiologica como una estrategia
integral de seguridad asistencial. Metodologicamente, se empled un enfoque cualitativo con un
disefio de revision narrativa, sustentado en la declaracion PRISMA para la seleccion de una
muestra final de 21 fuentes técnicas y cientificas consultadas en bases de datos como PubMed,
SciELO y Google Académico, asi como en marcos regulatorios de la ICRP, IAEA y la OMS.
Los resultados evidencian una brecha persistente entre los lineamientos teoricos y la practica
clinica, especialmente en Iberoamérica, donde predominan fallas en la justificacion de
procedimientos y el uso limitado de niveles de referencia diagnosticos (DRL). En el contexto
colombiano, se identifica que la Resolucion 1811 de 2025 marca una transicion critica hacia un
modelo de gestion clinica del riesgo basado en la auditoria y la formalizacion de programas
institucionales. Se concluye que, desde la Gerencia de la Calidad, la auditoria clinica emerge
como el mecanismo estratégico fundamental para asegurar que los estandares de seguridad
radiologica se traduzcan en una reduccion medible de riesgos y en el fortalecimiento de una
cultura de seguridad institucional basada en la mejora continua.

Palabras clave: Radioproteccion, seguridad, auditoria, optimizacion, calidad



Abstract

Radiation protection is a transversal component of patient safety in diagnostic,
interventional, and surgical imaging services. The objective of this monograph was to analyze
the configuration of radiation protection as an integral care safety strategy through a national and
international documentary and normative review. Methodologically, a qualitative approach with
a narrative review design was used, supported by the PRISMA statement for the selection of a
final sample of 21 technical and scientific sources consulted in databases such as PubMed,
SciELO, and Google Scholar, as well as regulatory frameworks from the ICRP, IAEA, and
WHO. The results show a persistent gap between theoretical guidelines and clinical practice,
especially in Ibero-America, where failures in the justification of procedures and the limited use
of Diagnostic Reference Levels (DRLs) prevail. In the Colombian context, Resolution 1811 of
2025 is identified as a critical transition toward an audit-based clinical risk management model
and the formalization of institutional programs. It is concluded that, from a Quality Management
perspective, clinical auditing emerges as the fundamental strategic mechanism to ensure that
radiation safety standards translate into a measurable reduction of risks and the strengthening of
an institutional safety culture based on continuous improvement.

Keywords: Radioprotection, safety, auditing, optimization, quality



Tabla de Contenido
INEEOAUCCION ...ttt ettt e b e et e bt e et e e bt e sabeesbeeenbeenbeesabeenneeans 11
JUSHTICACION ...ttt ettt et e et e b e e s ae e et e e sateenbeesseeeabeesaeeans 12
ODJEEIVOS ...vteeeteeeeteeeetee et e et e et e e st e e e s taeeessbeeessseeassaeassseeassseeassseeassseeassseesssaeeasseeeasseeeanseeensseeanns 13
(0o 15N o € 153 1T -1 BRSSPSR 13
ODbJetiVOS ESPECTIICOS ..uvviiiiiiiiiieeeiie ettt ettt e e s tae st e e e beeesaseeeaaeeesnseeenseeennns 13
Planteamiento del Problema ............cooiiiiiiiiiiiice ettt 14
Pregunta ProbIema..........ocoo ittt et 16
ANEECEARIIIES ... teeutieite ettt ettt ettt et e et et eetbe et e e s at e et eesateenbeesaeeenbeeeseeeabeessbeenseenneesnbeenneeans 17
MaATCO CONCEPTUAL.....coiiiiiieiie ettt ettt ettt e bt e st e et e e eateebeesabeeseesaneans 19
Auditoria Clinica para la Seguridad RadiolOgica ...........coceeviiriiniiiiiniiniiicniceccccee 19
Barreras de Seguridad............cocoiiiiiiiiiiii e 19
CAlculo de BINAAJE ...c.eevuieiiiiiiiiieee ettt 19
Controles de Calidad ..........oouiiiiiiiieie ettt nee 19
Cultura de SegUITAAd .........ooiiiiiiiiiee ettt ettt et e et eseteeneens 19
EfeCtoSs DEterMINISTAS .. .eeeuvieiiieiieiiie ettt ettt ettt et et e et e st e et esateebeesaeeenbeesaeeenbeesnseenneans 20
EfECtOS ESTOCASTICOS ...euuviiiiiiiiiiriieieeiteeit ettt sttt et et 20
Evento Adverso RadiolOZICO.......coiuiiiiiiiiieiieie ettt e 20
Incidente en Imagenes DIagnOStiCas. ........couieiiriiriiiiiirienieeterterie ettt 20
Justificacion de 1@ PTACtICA ........cocueiuiiiiiiiiiiiieiieec e 20
Manual de Proteccion RadiolOZICa........couieuieriiieiieiie ettt et 20
Manual de Seguridad del Paciente...........c.coouieeiiiiiiiiiiieiiecie et 21

Niveles de Referencia para Diagnostico (DRL) .......cocuiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e 21



Optimizacion (Principio ALARA) ..ottt et svee e e eaeeeaaeeenes 21
Proteccion RAdiOIOZICA.......c.ueieiiiieiieciee ettt et e e e e et eesnreeenreeens 21
Seguridad del PACIENLE. ........ccouieiiiiieeiieeeiie ettt e e e e b e e enreeeenseeeneeas 21
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud (SOGCS)......ccceeovvieeiiievciieeceeeeieeeen, 21
IMATCO JUTTAICO ..ttt ettt et et b e e et e e sateenbeesseeeabeesaeeans 22
Referentes e Instancias INternacionales ............c.ooeeiiiiiiiiiiiiieieeee e 22
Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP) - Publicacion 103 (2007).......... 22
Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA/IAEA) — GSR Part 3 (2014).............. 22
Directiva 2013/59/BUTATOMMN .....iiiiiiiiiiiiieiieeie ettt ettt et ite et esaee et e sseeenneens 22
Marco Normativo NaCIONAL .......c.coiiiiiiiiiiiieie ettt et 23
Ley 1751 de 2015 (Ley Estatutaria de Salud) .........ccccoeieviiiiiniiniiiiiiinicecececeeee 23
Ley 9 de 1979 (Codigo Sanitario Nacional) .........cceecueeieririiniinieniinieienieneeeeeese e 23
Resolucion 3100 de 2019 (Sistema Unico de Habilitacion).............cccoeeveeueveveeeeeeereeeennnen. 23
Decreto 4725 de 2005 ... .ottt ettt ettt e e b e nreeteen 23
Resolucion 181434 de 2002 (Ministerio de Minas y Energia) .........ccocevevvieniinienicnienennne 24
Resolucion 1811 de 2025 (Ministerio de Salud y Proteccion Social) ......cccovceevveeiineenicnnene. 24
Normativa de Inspeccion de Elementos de Proteccion Radiologica (EPR) ........ooeieiienncennee. 24
NTC-TEC 61331-3 ettt ettt ettt a et b et s e sae e 24
Protocolos de Control de Calidad (Resolucion 1811 de 2025).....c.covuieiiieniiiiiieniieieeieeiee 24
STIEESIS 1.ttt ettt h b ettt et e h e bt et eh bbbt eeaeennes 26
MaArCO MEtOAOLOZICO. ... .iiiieiiieiieeit ettt ettt e st e et e s ate e bt e s saeeabeessseenseassseenseennseans 27
Fases de 1a INVESTIZACION ......c..eeiuiiiiieiieeie ettt ettt et ee bt e s e ebeesaaeeabeesnseenseens 27

Fase Heuristica (Bisqueda y RECOIECCION) .....ccvieiiiiiiiiiiieiiiiieiee et 27



Fase Hermenéutica (INterpretacion)........c.uiecueeeeiieeiiieeieeeiieeeeeeeeieeeeveeeeveeeeereeeseneeeesee e 27
Fase de Sintesis ¥ CONSIIUCCION .....ccuviieiiieiiiieeiiieeiieeeriieeeriteeeaeeeereeeeteeessreeeseseeenseeeeseeennns 27
Estrategia de BUsqueda ¥ SINtaXiS........ccieeiiieeiiieiiiieeieeeiieeeieeesreeesreeesveeesareesseseessseessneeens 27
Fuentes de Informacion y Criterios de SelecCiOn ........cceeevviiieiieeiiiie et 28
Criterios de INCIUSTON.......couiiiiiiiiiiit ettt ettt st e e essee e 28
Criterios de EXCIUSION......ccuiiiiiiiiiiiii ettt sttt 28
Instrumentos y Plan de ANALISIS .......oooiiiiiiiiiiieee e 28
Consideraciones Eticas y de INtegridad...............cooveveveivieeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 29
RESUITAAOS ... ettt ettt et e st e e bt e st e et e e sateenbeesneeeabeesaneans 30
Proceso de Seleccion y Flujo Documental (PRISMA).......ccccoiiiiiiiiiiniiiniceccececee 30
Caracterizacion de la Muestra Documental.............cccooiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 30
Sintesis Tematica y Desglose por Categorias de ANAliSiS........cccevvvereenierienienienienecneeieneee 31
Categoria A: Consenso y Brechas en la Implementacion Global............ccccoeceeiiiiiiiniinncen. 31
Categoria B: Seguridad del Paciente en Imagen Médica (Vision Integral)..........cocceeenenee. 32
Categoria C: Gobernanza Regulatoria y Sistemas de Calidad.............ccccoeviiiiieniieninnien. 32
Categoria D: Herramientas de Auditoria y Control de Calidad...........cccccocveviiiiiniininncnnene. 33
ANAliSIS de ReSUIAAOS .....eouiiiiiiiiieee e 33
DISCUSION. ...ttt ettt bttt et s bt et eat e e bt et e et s bt e bt e bt e ebe et e eanesbeebeeanes 34
CONCIUSIONES ...ttt ettt ettt ettt b ettt s bt et ea e ebe e bt et e s at e bt et e e bt e sbe et e seeenbeenbeennes 39
RECOMENAACTIONES ..ottt ettt ettt et sbe et et saeenbeeaees 41

Referencias BiblIOGIATICAS .......cc.iiiiiiiiiiiiieiiec ettt et et 43



Lista de Figuras

Figura 1 Proceso de seleccion y flujo documental (PRISMA)



Lista de Tablas

Tabla 1 Matriz de articulacion para la auditoria de calidad

10



11

Introduccion

El uso de radiaciones ionizantes ha transformado el diagnostico médico, pero exige un
control estricto para mitigar los riesgos bioldgicos deterministas y estocasticos. Hoy, la
proteccion radioldgica trasciende la infraestructura para consolidarse como un componente
transversal de la seguridad del paciente. Aunque organismos internacionales como la ICRP y el
OIEA promueven principios éticos como la justificacion y la optimizacion (ALARA) , persiste
una brecha critica en Iberoamérica, evidenciada por deficiencias en la pertinencia de los estudios,
el uso limitado de niveles de referencia (DRL) y una baja cultura de seguridad.

En Colombia, la expedicion de la Resolucion 1811 de 2025 marca una transicion hacia un
modelo de gestion clinica del riesgo, integrando el Programa de Proteccion Radiologica para
Pacientes al Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud. Sin embargo, la
implementacion de este marco enfrenta severas barreras estructurales. Destacan la obsolescencia
tecnologica de los equipos, la heterogeneidad interpretativa de los entes reguladores territoriales
y una cultura organizacional punitiva que fomenta el ocultamiento de incidentes, lo cual dificulta
la reduccion de dosis y el aprendizaje continuo.

Ante este panorama, la presente monografia de revision documental narrativa, sustentada
en la declaracion PRISMA , analiza la proteccion radioldgica como una estrategia integral de
seguridad asistencial. Desde la dptica de la Gerencia de la Calidad, se examina a la auditoria
clinica como la herramienta estratégica esencial para traducir los estandares normativos en una
reduccion medible de riesgos. Para ello, el documento aborda secuencialmente el planteamiento
y los referentes teodricos, describe la metodologia cualitativa aplicada, analiza los hallazgos
tematicos y concluye con recomendaciones directas para fortalecer la cultura de seguridad

institucional.
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Justificacion

La presente monografia de revision bibliografica se justifica por la necesidad imperativa
de sintetizar la evidencia académica y normativa disponible sobre la proteccion radioldgica,
entendida no solo como un requisito técnico, sino como una estrategia vital para la seguridad del
paciente. En un entorno hospitalario donde la tecnologia diagndstica e intervencionista avanza
con celeridad, el riesgo de sobreexposicion es latente si no se cuenta con una revision sistematica
de las barreras administrativas y clinicas documentadas.

Desde una perspectiva académica, este trabajo aporta una vision critica que amalgama los
lineamientos de organismos globales con la reciente actualizacion normativa colombiana (Res.
1811 de 2025). Esto facilita a los profesionales y auditores de la salud la comprension de la
proteccion radiologica desde un enfoque de gestion de procesos. En términos de salud publica, la
recopilacion de estrategias de optimizacion y el anélisis del papel de la auditoria clinica
contribuyen directamente a la mitigacién de eventos adversos y a la proteccion especial de
poblaciones vulnerables, como los pacientes pediatricos, quienes presentan una mayor
radiosensibilidad (Khong et al., 2013).

Finalmente, esta investigacion es de alta relevancia para la Especializacion en Gerencia y
Auditoria de la Calidad en Salud, ya que sistematiza el conocimiento sobre coémo los
mecanismos de control preventivo aseguran que los estandares cientificos se traduzcan en
practicas seguras y medibles. Al ser una revision documental, ofrece una base solida para que las
instituciones de salud fundamenten sus planes de mejora continua y fortalezcan su cultura de

seguridad institucional.
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Objetivos

Objetivo General

Analizar, mediante una revision documental, la configuracion de la proteccion
radioldgica como una estrategia para la seguridad del paciente en los servicios de radiologia
diagnostica, intervencionista y quirurgica a nivel nacional e internacional.
Objetivos Especificos

Sintetizar los principios y componentes tedricos de la proteccion radiologica orientados a
la seguridad del paciente descritos en la literatura cientifica.

Describir el estado actual de los marcos normativos y lineamientos (nacionales e
internacionales) que vinculan la proteccion radioldgica con la seguridad del paciente.

Identificar las brechas, limitaciones y desafios reportados en la literatura académica
respecto a la implementacion de programas de proteccion radioldgica en instituciones de salud.

Examinar el papel que la literatura asigna a las auditorias clinicas y los mecanismos de
mejora continua como herramientas de fortalecimiento de la seguridad radiologica.

Compilar recomendaciones y estrategias basadas en la evidencia documentada para la

optimizacion de la proteccion radiologica y el fomento de una cultura de seguridad.
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Planteamiento del Problema

El uso de radiaciones ionizantes en los servicios de salud ha transformado radicalmente el
diagnostico y tratamiento médico; sin embargo, su aplicacion conlleva riesgos intrinsecos que
pueden derivar en efectos biologicos deterministas o estocasticos si no se gestionan bajo
estandares estrictos de seguridad (International Commission on Radiological Protection [ICRP],
2007; International Atomic Energy Agency [IAEA], 2014). En la actualidad, la seguridad del
paciente se define como la reduccion de riesgos de dafio innecesario a un minimo aceptable, lo
que en el ambito de la imagenologia exige que la proteccion radioldgica no sea vista unicamente
como un cumplimiento técnico, sino como una estrategia transversal de gestion de la
calidad (World Health Organization [WHO], 2021).

A nivel internacional, organismos como la [AEA y la ICRP han consolidado principios
fundamentales como la justificacion de las practicas, la optimizacion (principio ALARA) y la
limitacion de dosis (ICRP, 2007; TAEA, 2014). No obstante, la literatura cientifica reporta una
brecha persistente entre estos lineamientos tedricos y su ejecucion practica en los servicios de
radiologia. Estudios recientes en la region iberoamericana sefialan dificultades criticas, tales
como la implementacion insuficiente de niveles de referencia diagnosticos (DRL), fallas en la
cultura de seguridad institucional y una formacion técnica del talento humano que no siempre se
actualiza al ritmo de los avances tecnoldgicos (Soffia et al., 2017; Vaii6 et al., 2018).

En el contexto colombiano, el marco normativo ha experimentado una evolucion
significativa hacia el fortalecimiento de la seguridad radiologica. La Resolucion 181434 de
2002 del Ministerio de Minas y Energia sent6 las bases fundamentales al establecer el
Reglamento de Proteccion y Seguridad Radiologica, definiendo responsabilidades y controles

técnicos obligatorios para el uso de fuentes de radiacion (Ministerio de Minas y Energia, 2002).
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Posteriormente, el pais ha buscado alinear estos controles con la prestacion de servicios de salud,
culminando en la reciente Resolucion 1811 de 2025 del Ministerio de Salud y Proteccion Social,
la cual formaliza la exigencia de un Programa de Proteccion Radioldgica institucional centrado
especificamente en el paciente (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2025).

A pesar de estos avances legales, las revisiones académicas y los informes técnicos
sugieren que persiste una heterogeneidad en la aplicacion de estos estandares en el territorio
nacional. Se han identificado debilidades en la articulacion entre las auditorias clinicas y los
planes de mejora continua, asi como una baja tasa de reporte sistematico de incidentes
radiologicos (Universidad Nacional Abierta y a Distancia [UNAD], 2025; Othman, 2023).

Esta situacion plantea la necesidad de realizar una revision documental exhaustiva que
permita comprender como se articula la proteccion radioldgica como una estrategia de seguridad
efectiva. Es imperativo analizar, desde la evidencia bibliografica, si las herramientas de control y
mejora estan cumpliendo su funcion de mitigar riesgos o si su implementacion se limita a
procesos administrativos. Por tanto, la presente investigacion busca sintetizar la informacion
disponible para identificar los desafios actuales y las mejores practicas documentadas que

contribuyan a una atencion radioldgica segura, equitativa y de alta calidad.



Pregunta Problema
(Qué caracteristicas y alcances definen a la proteccion radioldgica como una estrategia
para la seguridad del paciente en los servicios de radiologia, segun la literatura cientifica y los

marcos normativos nacionales e internacionales vigentes?
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Antecedentes

A nivel internacional, la proteccion radiologica ha evolucionado de un enfoque
meramente técnico hacia una estrategia integral centrada en la seguridad del paciente.

El Organismo Internacional de Energia Atémica (IAEA, 2014) y la Comision Internacional de
Proteccion Radioldgica (ICRP, 2007) establecieron el marco global de referencia en seguridad,
fundamentado en los pilares de justificacion y optimizacién (principio ALARA). Un hito
bibliografico clave fue el Bonn Call for Action de la Organizacién Mundial de la Salud (WHO,
2021), que insto a los sistemas sanitarios a fortalecer la proteccion en medicina pediatricay a
implementar niveles de referencia diagnosticos (DRL) para estandarizar la practica clinica.

En la region iberoamericana, la literatura cientifica evidencia que, a pesar de la existencia
de marcos regulatorios, la implementacion real de programas de calidad es heterogénea.
Investigaciones de Vano et al. (2018) y las conclusiones de la Conferencia CIPRaM (2016)
resaltaron que las brechas en la formacion del talento humano y la falta de una cultura de
seguridad institucional son los principales obstaculos para la optimizacion de las dosis (Soffia et
al., 2017). Recientemente, estudios comparativos como los de Oliveira et al. (2025) han
enfatizado la necesidad de armonizar los protocolos de control de calidad nacionales con los
estandares internacionales para reducir la variabilidad en la exposicion médica.

En Colombia, el desarrollo normativo se fundamento inicialmente en la Resolucion
181434 de 2002 del Ministerio de Minas y Energia, la cual adopt6 el Reglamento de Proteccion
y Seguridad Radiolodgica y defini6 las responsabilidades técnicas para el uso de fuentes
radiactivas. No obstante, informes técnicos de la Universidad Nacional Abierta y a Distancia
(UNAD, 2025) senalan que la transicion hacia una gestion del riesgo con enfoque clinico se ha

visto consolidada por la Resolucion 1811 de 2025 del Ministerio de Salud y Proteccion Social.



Esta ultima normativa integra la proteccion radioldgica como un componente obligatorio y

auditable dentro del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud.
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Marco Conceptual

Auditoria Clinica para la Seguridad Radiologica

Proceso sistematico y documentado de evaluacion de la practica radioldgica frente a
estandares de oro, con el fin de identificar brechas en la proteccion del paciente y proponer
planes de mejora (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2025).
Barreras de Seguridad

Elementos estructurales o funcionales (blindajes fijos, biombos plomados,
enclavamientos de puertas) disefiados para interrumpir la trayectoria de la radiacion o impedir el
acceso accidental a zonas de exposicion durante el disparo (ICRP, 2007).
Calculo de Blindaje

Estudio técnico y fisico-matematico realizado por un oficial de proteccion radiologica o
fisico médico, cuyo objetivo es determinar el espesor y material de las barreras (plomo, concreto,
etc.) necesarias para atenuar la radiacion a niveles seguros para el personal y el publico
(Ministerio de Minas y Energia, 2002).
Controles de Calidad

Conjunto de pruebas fisicas y periodicas aplicadas a los equipos emisores de radiacion
ionizante para verificar que los parametros de funcionamiento (tension, corriente, tiempo,
colimacion) se mantengan dentro de las tolerancias de disefio y seguridad (Asociacion
Colombiana de Facultades de Instituciones de Medicina Diagndstica [ACOFIMED], 2025).
Cultura de Seguridad

Conjunto de valores, actitudes y competencias que determinan el compromiso de una
organizacion con la gestion de la seguridad, priorizando el aprendizaje sobre el castigo ante el

error (ACOFIMED, 2025).



20

Efectos Deterministas

Dafios bioldgicos cuya gravedad aumenta con la dosis y que presentan un umbral
definido, como las lesiones cutaneas tras procedimientos intervencionistas prolongados (ICRP,
2000).
Efectos Estocasticos

Efectos cuya probabilidad de ocurrencia (como la carcinogénesis) es proporcional a la
dosis recibida, pero cuya gravedad es independiente de la magnitud de dicha dosis (ICRP, 2007).
Evento Adverso Radiolégico

Resultado no deseado e imprevisto que causa dafio al paciente como consecuencia de la
exposicion a radiacion ionizante o fallas en los protocolos de atencion (ACOFIMED, 2025).
Incidente en Imagenes Diagndsticas

Evento o circunstancia que ocurre durante el proceso de atencion radioldgica que no
genera dafio inmediato al paciente, pero que bajo otras condiciones pudo haberlo producido
(ACOFIMED, 2025).
Justificacion de la Practica

Principio ético y clinico que establece que ninguna exposicion a la radiacion es licita si
no produce un beneficio neto positivo para el paciente que compense el detrimento radiologico
individual (International Commission on Radiological Protection [ICRP], 2007).
Manual de Proteccion Radiologica

Documento técnico-administrativo obligatorio que describe la estructura organizacional,
los procedimientos operativos seguros, el plan de emergencias y el programa de vigilancia

radiologica de una institucion (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2025).
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Manual de Seguridad del Paciente

Instrumento institucional que compila los protocolos de identificacion de pacientes,
gestion de incidentes y prevencion de errores de lateralidad o dosis innecesarias (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, s.f.).

Niveles de Referencia para Diagnostico (DRL)

Herramienta de optimizacion que utiliza dosis tipicas para examenes comunes en
pacientes de tamafio estandar, sirviendo como indicador para identificar variaciones
injustificadas en la préctica clinica (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2025).
Optimizacion (Principio ALARA)

Proceso de disefo y operacion de los sistemas de radiologia para asegurar que las dosis
de radiacion se mantengan tan bajas como sea razonablemente posible (As Low As Reasonably
Achievable), considerando factores econdmicos y sociales (ICRP, 2007).

Proteccion Radiologica

Disciplina que combina medidas de ingenieria y administrativas para proteger a las
personas y al medio ambiente de los efectos nocivos de la radiacion ionizante, sin limitar los
beneficios que estas brindan en el ambito médico (Ministerio de Minas y Energia, 2002).
Seguridad del Paciente

Modelo de atencion basado en la reduccion del riesgo de dafio innecesario asociado a la
asistencia sanitaria a un minimo aceptable (Ministerio de Salud y Proteccion Social, s.f.).
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud (SOGCS)

Marco regulatorio colombiano compuesto por estandares de habilitacion, acreditacion,
auditoria y sistemas de informacion que buscan mejorar los resultados en salud (Ministerio de

Salud y Proteccion Social, s.f.).
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Marco Juridico

El sustento legal de la proteccion radiologica se configura como un sistema complejo de
normas que vinculan la doctrina cientifica global con el mandato imperativo nacional. Para
efectos de esta investigacion, el marco juridico se analiza bajo una estructura de jerarquia
normativa que garantiza que la seguridad del paciente sea un proceso regulado, estandarizado v,
fundamentalmente, auditable.

Referentes e Instancias Internacionales

La normativa internacional proporciona el consenso técnico sobre los riesgos biologicos
y los principios para mitigarlos. Colombia, como Estado miembro del Organismo Internacional
de Energia Atomica (OIEA), integra estos estdndares como base de su legislacion interna:
Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP) - Publicacion 103 (2007)

Define los pilares éticos de la radioproteccion: Justificacion, Optimizacion (ALARA) y
Limitacion. Es la base cientifica que exige que el beneficio médico supere siempre el riesgo
radiologico (ICRP, 2007).

Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA/IAEA) — GSR Part 3 (2014)

Establece los requisitos de seguridad para las exposiciones médicas y la asignacion de
responsabilidades legales a los titulares de licencias, priorizando la gestion de la calidad (IAEA,
2014).

Directiva 2013/59/Euratom

Referente transnacional que introdujo la obligatoriedad de las Auditorias Clinicas

Radioldgicas y el registro de dosis en los informes médicos, influyendo directamente en la

modernizacion de la norma colombiana hacia la gestion clinica (European Commission, 2014).



23

Marco Normativo Nacional

En Colombia, la normativa ha evolucionado de un control técnico de la fuente hacia una
gestion integral del riesgo asistencial, estructurandose bajo la siguiente jerarquia:
Ley 1751 de 2015 (Ley Estatutaria de Salud)

Define la salud como un derecho fundamental. En este marco, la proteccion radiologica
es la garantia técnica del principio de no maleficencia y el respeto a la integridad fisica del
paciente (Congreso de la Republica, 2015).

Ley 9 de 1979 (Codigo Sanitario Nacional)

Es la norma de mayor jerarquia legal en seguridad ambiental y radiologica. Establece las
disposiciones sobre proteccion frente a radiaciones ionizantes (Art. 149-154), obligando al
Estado a regular toda actividad que implique estos riesgos (Ministerio de Salud, 1979).
Resolucion 3100 de 2019 (Sistema Unico de Habilitacion)

Define los requisitos minimos de seguridad para operar servicios de salud. Vincula la
proteccion radioldgica con los estandares de Dotacion (mantenimiento de equipos) y Procesos
Prioritarios (seguridad del paciente y guias de practica clinica) (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2019).

Decreto 4725 de 2005

Regula la vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos. Clasifica y exige registros

sanitarios para equipos emisores y Elementos de Proteccion Radiologica (EPR), asegurando que

cuenten con soporte técnico y trazabilidad (Ministerio de la Proteccion Social, 2005).
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Resolucion 181434 de 2002 (Ministerio de Minas y Energia)

Reglamenta la seguridad fisica y ocupacional. Define zonas controladas, blindajes
estructurales y la figura técnica del Oficial de Proteccion Radiologica (OPR) (Ministerio de
Minas y Energia, 2002).

Resolucion 1811 de 2025 (Ministerio de Salud y Proteccion Social)

Norma central de esta investigacion que deroga expresamente la Resolucion 482 de 2018.
Formaliza el Programa de Proteccion Radioldgica para Pacientes (PPRP), exigiendo niveles de
referencia diagnostica (DRL), protocolos de optimizacion y seguimiento dosimétrico sistematico

(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2025).

Normativa de Inspeccion de Elementos de Proteccion Radiologica (EPR)

La integridad de las barreras fisicas moviles (delantales plomados, protectores de tiroides

y gonadas) es un punto critico de control:

NTC-IEC 61331-3

Norma técnica colombiana que establece los requisitos de fabricacion y métodos de
ensayo para dispositivos de proteccion, definiendo los espesores de atenuacion estandar

(ICONTEC, 2018).

Protocolos de Control de Calidad (Resolucion 1811 de 2025)

Exige una inspeccion fisica y radioscopica anual de los EPR. La ausencia de registros de

inspeccion constituye un hallazgo critico en procesos de Auditoria de Calidad y Habilitacion.



Tabla 1

Matriz de articulacion para la auditoria de calidad
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Dimension de

calidad

Norma de

referencia

Criterio de auditoria / evidencia

Derecho y ética

Habilitacion

Seguridad clinica

Infraestructura

Proteccion

personal

Ley 1751 de 2015

Resolucion 3100

de 2019

Resolucion 1811

de 2025

Resolucion 181434

de 2002

NTC-IEC 61331-3

Consentimiento informado y minimizacion

del riesgo asistencial.

Verificacion de hojas de vida, mantenimiento

preventivo y guias clinicas.

Analisis de incidentes, niveles de referencia y

ejecucion del PPRP.

Vigencia de licencia de funcionamiento y

memorias de célculo de blindaje.

Registros de inspeccion radioscopica de

elementos plomados.

Nota. Elaboracion propia
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Sintesis

La articulacion de los instrumentos legales expuestos permite concluir que la proteccion
radioldgica en Colombia ha transitado de un modelo puramente administrativo y técnico hacia un
pilar fundamental de la seguridad asistencial y el derecho a la salud. La derogacion de la
Resolucion 482 de 2018 por la Resolucion 1811 de 2025 representa un cambio de paradigma
para la Gerencia de la Calidad: ya no es suficiente el cumplimiento estatico de requisitos de
infraestructura o licenciamiento; se requiere ahora una gestion dindmica y auditable del riesgo
radiologico.

En este sentido, la Auditoria Clinica emerge como la herramienta de gestion capaz de
verificar que los principios de la ICRP se traduzcan en précticas seguras mediante el Programa
de Proteccion Radiologica para Pacientes (PPRP). La sinergia entre la normativa de habilitacion
(Res. 3100), la vigilancia de dispositivos (Dec. 4725) y los protocolos operativos (Res. 1811)
garantiza que el uso de radiaciones ionizantes cumpla con los atributos de calidad, minimizando
la probabilidad de eventos adversos y consolidando una cultura de seguridad basada en la

evidencia normativa y cientifica.
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Marco Metodologico

La presente investigacion se desarrolla bajo un enfoque cualitativo, con un disefio
de revision documental narrativa. Este método permite comprender, analizar y sintetizar de
manera critica y sistematica como la proteccion radiologica se configura como una estrategia
integral para la seguridad del paciente, integrando la evidencia cientifica con los mandatos
legales vigentes (Grant & Booth, 2009).
Fases de la Investigacion

Para garantizar el rigor procedimental, el estudio se estructurd en tres fases
metodoldgicas:
Fase Heuristica (Busqueda y Recoleccion)

Localizacion y compilacion de fuentes bibliograficas, guias técnicas y normatividad
mediante el uso de descriptores controlados en bases de datos.
Fase Hermenéutica (Interpretacion)

Lectura critica, andlisis de contenido y decodificacion de los documentos seleccionados
para identificar posturas doctrinales, brechas de implementacion y consensos cientificos.
Fase de Sintesis y Construccion

Integracion de los hallazgos para la formulacion de una discusion analitica, conclusiones

y recomendaciones estratégicas orientadas a la auditoria clinica de calidad.

Estrategia de Busqueda y Sintaxis

La recoleccion de informacion se realizd en bases de datos de alto impacto académico
como PubMed, Scopus, SciELO y Google Scholar, asi como en repositorios institucionales de
organismos reguladores (IAEA, ICRP, OMS). Se emplearon operadores booleanos (AND, OR)

para construir cadenas de busqueda especificas:
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. (“Radiation protection” AND “Patient safety” AND “Clinical audit”)

o (“Proteccion radioldgica™ OR “Seguridad del paciente” AND “Colombia”)

. (“Optimizacion” AND “Principio ALARA” AND “Imagenologia diagnostica™)
Fuentes de Informacion y Criterios de Seleccion

Se incluyeron articulos originales, revisiones sistematicas, guias de practica clinica de la
ICRP, IAEA y WHO, y la normativa colombiana vigente (Resolucion 1811 de 2025, Ley 9 de
1979).
Criterios de Inclusion

Publicaciones con una ventana de observacion de 10 a 15 afios (priorizando el periodo
2020-2025 para la normativa nacional), en idiomas inglés y espafol, con relacion directa a la
seguridad asistencial en radiologia diagndstica, intervencionista o quirdargica.
Criterios de Exclusion

Literatura gris sin respaldo institucional, articulos centrados exclusivamente en
proteccion ocupacional (POE) sin vinculo con la seguridad del paciente, y normatividad
derogada (exceptuando su uso para analisis comparativo).
Instrumentos y Plan de Analisis

Los datos se sistematizaron en matrices de extraccion tematica (Microsoft Excel)
categorizadas en tres ejes: 1) Fundamentos tedricos de la proteccion radioldgica, 2) Seguridad
del paciente y gestion del riesgo, y 3) Auditoria y mejora continua. Se aplicé un analisis de
contenido tematico, contrastando la evidencia internacional con la realidad legislativa

colombiana para identificar coincidencias y vacios en la literatura (Grant & Booth, 2009).
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Consideraciones Eticas y de Integridad

Dada la naturaleza documental de la investigacion, no se requirié aval de comité de ética
para intervencion con seres humanos. No obstante, el estudio se rige por los principios
de integridad cientifica y respeto a la propiedad intelectual, aplicando rigurosamente las Normas
APA 7.2 edicion para salvaguardar los derechos de autor y la veracidad de la informaciéon

recolectada.



Re

sultados

Proceso de Seleccion y Flujo Documental (PRISMA)

En cumplimiento con la metodologia de revision documental narrativa, se ejecutd un

proceso de cribado sistematico para garantizar la calidad de la evidencia. De un universo inicial

de 84 registros identificados en bases de datos como PubMed, SciELO, Google Scholar y

repositorios normativos, se consolidé una muestra definitiva de 21 fuentes técnicas y cientificas.

Figura 1

Proceso de seleccion y flujo documental (PRISMA)

IDENTIFICACION

CRIBADO

v

ELEGIBILIDAD

A4

INCLUSION

Registros identificados en bases
de datos y repositorios (n = 84).

Registros identificados de
otras fuentes (n = 0).

v

'

Total de registros identificados (n = 84)

v

Registros tras elim
evaluar titulos/res

inar duplicados y Registros excluidos por falta
umenes (n = 45). de pertinencia (n = 13).

Y

A 4

Documentos eva
completo

Informes excluidos (n = 11):
- Por desactualizacion (n = 6)
- Por falta de rigor (n=5)

luados a texto
(n=32).

k4

A\ 4

cualitativo

Fuentes finales incluidas en el anélisis

(n=21).

Nota. Generada con asistencia de Gemini IA

Caracterizacion de la Muestra Documental

La muestra se compone de articulos originales (12), normas legales (5) y guias técnicas

internacionales (4). Predominan las fuentes publicadas entre 2021 y 2026, lo que asegura la

vigencia y alineacion frente a la reciente Resolucion 1811 de 2025 en el contexto colombiano.
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Sintesis Tematica y Desglose por Categorias de Analisis

A partir del analisis hermenéutico de la evidencia, los resultados se desglosan en las
siguientes dimensiones criticas, destacando aquellos estudios cuyo rigor metodologico otorga
mayor solidez a esta investigacion:

Categoria A: Consensoy Brechas en la Implementacion Global

La revision evidencia un consenso amplio en torno a los principios técnicos de
radioproteccidn, pero subraya una implementacion marcadamente desigual entre regiones. En
este eje, el estudio multicéntrico de Vand et al. (2018) resulta medular para esta monografia, ya
que no solo expone opiniones, sino que consolida datos empiricos derivados de la Conferencia
CIPRaM. Este trabajo destaca por identificar problemas macroestructurales criticos: (1) la
elevada proporcion de procedimientos no justificados y (2) el uso limitado de Niveles de
Referencia Diagnosticos (DRL).

Complementariamente, la revision analitica de Soffia et al. (2017) aporta un peso
significativo al diagnosticar que la raiz del problema obedece a un déficit profundo en la cultura
de seguridad y en la formacion técnica del talento humano. En contraste, la literatura europea,
representada por el estudio poblacional de Howlett et al. (2023) y la evaluacion de Giammarile et
al. (2024), es fundamental para demostrar que la obligatoriedad legal (como la Directiva
2013/59/Euratom) no garantiza por si sola la calidad si persisten limitaciones en recursos y
competencias metodoldgicas. Finalmente, a nivel micro, el anélisis comparativo de Oliveira et al.
(2025) proporciona un sustento metodologico crucial al demostrar que la falta de estandarizacion
en protocolos clinicos es el factor més determinante en la variabilidad de dosis, incluso por

encima de la disponibilidad de tecnologia avanzada.
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Categoria B: Seguridad del Paciente en Imagen Médica (Vision Integral)

La literatura revisada consolida la premisa de que la seguridad del paciente trasciende la
barrera fisica e incorpora dimensiones psicosociales y de gestion de la calidad. El pilar cientifico
de este apartado es el documento rector de la ICRP (Khong et al., 2013), el cual se posiciona
como el "estandar de oro" de la muestra. Este informe es el ancla de la investigacion en cuanto a
vulnerabilidad, al proporcionar la justificacion cientifica irrefutable sobre la alta
radiosensibilidad de las poblaciones pediatricas y la exigencia de protocolos especificos.

Asimismo, el aporte de Ubeda de la Cerda et al. (2021) otorga una perspectiva
comunicacional esencial, evidenciando que la seguridad del paciente fracasa cuando la
comunicacion del riesgo-beneficio es deficiente. Este hallazgo se entrelaza con lo expuesto por
Vaiio et al. (2018), quienes demuestran clinicamente que la desconexion entre el servicio de
radiologia y los médicos remitentes es la principal causa de sobreutilizacion de estudios y
exposicion innecesaria.

Categoria C: Gobernanza Regulatoria y Sistemas de Calidad

Los resultados asocian invariablemente el éxito de la radioproteccion con la madurez de
la gobernanza regulatoria, fundamentada en los preceptos del OIEA (IAEA, 2014). El peso
especifico de esta categoria recae en el contraste entre la teoria internacional y la practica
institucional.

En este contexto, el estudio empirico de Othman (2023) destaca al demostrar que los
indicadores de radioproteccion solo mejoran de forma sostenible cuando se integran como
meétricas dentro de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) global. Este hallazgo valida la

relevancia de la transicion colombiana hacia la Resolucion 1811 de 2025, la cual busca



33

formalizar el Programa de Proteccion Radioldgica para Pacientes (PPRP) como un pilar
auditable y central del sistema de calidad nacional.
Categoria D: Herramientas de Auditoria y Control de Calidad

La auditoria clinica emerge como la herramienta estratégica subutilizada que garantiza la
trazabilidad de dosis y la mitigacion efectiva de incidentes. En este punto, la investigacion
sistematica de Giammarile et al. (2024) es de mayor relevancia para la monografia, ya que
cataloga la auditoria no como un simple trdmite, sino como el Ginico mecanismo capaz de
identificar sistematicamente practicas no justificadas, desviaciones en dosis y fallas en
protocolos.

Para matizar este alcance, los hallazgos del proyecto QUADRANT (Howlett et al., 2023)
aportan una advertencia critica: el impacto de estas auditorias es nulo si los resultados no se
articulan de manera estructurada a planes de mejora institucionales y seguimiento gerencial. Esta
necesidad se ve reforzada por Oliveira et al. (2025), quienes evidencian las marcadas asimetrias
en el rigor de los ensayos de control de calidad entre las normativas nacionales e internacionales.
Analisis de Resultados

En sintesis, la revision documental evidencia que, para la Gerencia de la Calidad, la
proteccion radioldgica ha dejado de ser un simple componente técnico de infraestructura fisica
(blindajes) para convertirse en un indicador clinico auditable de resultados. El desafio gerencial
actual, en el marco de la Resolucion 1811 de 2025, radica en estructurar el Programa de
Proteccion Radiologica para Pacientes (PPRP) no como un documento aislado, sino como un eje
transversal de la cultura organizacional. En este escenario, la auditoria clinica actia como el
puente indispensable entre el estricto cumplimiento normativo y la mejora continua del servicio

orientado a la seguridad del paciente.
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Discusion

Los hallazgos de esta revision confirman que la proteccion radiologica constituye un eje
transversal de la seguridad del paciente en los servicios de imagen médica. No se limita al
cumplimiento técnico de normas o a la validacion de infraestructuras, sino que integra principios
cientificos —como la justificacion y la optimizacion bajo el criterio ALARA— con fundamentos
éticos de beneficencia, no maleficencia, prudencia y justicia distributiva (International
Commission on Radiological Protection [ICRP], 2007; Othman, 2023; Ubeda de la Cerda et al.,
2021). La adecuada aplicacion de estos principios no solo mitiga la probabilidad de efectos
deterministas y estocdsticos, sino que fortalece la gestion integral del riesgo clinico.

Diversos organismos internacionales han desarrollado marcos normativos robustos para
garantizar estandares de radioproteccion (European Commission, 2014; International Atomic
Energy Agency [IAEA], 2014). Sin embargo, la evidencia muestra una brecha persistente entre
el disefio de la norma y su implementacion efectiva, particularmente en paises de ingresos
medios (Oliveira et al., 2025; Soffia et al., 2017). Esta distancia se manifiesta en deficiencias en
la documentacion de dosis, ausencia de protocolos homogéneos y limitaciones en los programas
de control de calidad, hallazgos que coinciden con las variables criticas identificadas por
iniciativas regionales como CIPRaM (Vaio et al., 2018).

Un hallazgo critico que surge del contraste entre la normativa internacional y la realidad
operativa colombiana es la persistencia en el uso de equipos que han superado ampliamente su
vida util. A diferencia de otros paises con politicas estrictas de renovacion tecnolédgica, en el
territorio nacional se prioriza el mantenimiento correctivo para mantener los equipos
"operativos", postergando el recambio tecnologico. Esta préctica ignora que la actualizacion de

hardware y software es una estrategia fundamental para la disminucion de dosis. La literatura
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resalta que la dependencia de tecnologia desactualizada y la falta de estandarizacion son factores
determinantes en la variabilidad de la exposicion médica (Oliveira et al., 2025). El uso
prolongado de equipos obsoletos limita la aplicacion plena del principio ALARA, sometiendo al
paciente a niveles de radiacion injustificados que podrian minimizarse con tecnologias de nueva
generacion.

En estrecha relacion con lo anterior, se identifica una falla estructural en la calidad de los
reportes de dosis. En multiples instituciones, estos registros se generan de forma automatica o
sistematizada, convirtiéndose en un tramite que carece de analisis por parte del personal. Esta
automatizacion impide realizar una evaluacion asertiva y real del riesgo-beneficio otorgado al
paciente. Al diluirse el juicio clinico, se pierde la oportunidad de identificar desviaciones, errores
de configuracion o practicas de mala praxis (Othman, 2023).

Esta problematica se agudiza drasticamente en los entornos de cirugia, donde el uso de
radiacion suele estar marcado por un uso indebido de los equipos arco en C. Esto obedece a
deficiencias en la formacion del personal de salud interviniente o al simple desconocimiento
técnico del manejo del equipo, provocando que el paciente acumule mayores dosis de radiacion a
lo largo de su vida. La falta de articulacion de la proteccion radiologica en estos servicios criticos
perpetia la sobreexposicion innecesaria (Vaiio et al., 2018).

Al contrastar la literatura con la realidad de la regulacion nacional, se hace evidente que
la transicion hacia la Resolucion 1811 de 2025 (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2025)
enfrenta profundos vacios. Uno de los hallazgos mas criticos derivados del anélisis practico es la
debilidad en los procesos de auditoria, tanto interna como externa, originada por un déficit de

personal competente y con la experticia técnica especifica en proteccion radioldgica.
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Esta situacion genera una brecha de desinformacion y una preocupante heterogeneidad
interpretativa entre los entes reguladores territoriales. Aunque la norma tiene un caracter
transversal, en la practica se somete a la discrecionalidad de los auditores regionales. Esta
aplicacion oscilante fractura la estandarizacion del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
en Salud (SOGCS) e impide que las instituciones tomen con rigor los cumplimientos normativos,
al percibir una falta de autoridad y autonomia técnica. Si en Colombia se fortaleciera la
formacion avanzada en estas areas, se consolidarian equipos auditores expertos —con capacidad
técnica y cientifica comparable a los estdndares europeos— capaces de instaurar acciones de
mejora que prioricen genuinamente la seguridad del paciente sobre la simple retribucion
econdmica o el cumplimiento documental (Giammarile et al., 2024; Howlett et al., 2023).

A nivel intrainstitucional, la revision asocia el éxito de la radioproteccion con una soélida
cultura de seguridad (Garcia Gorga & Bielsa, 2019). No obstante, la realidad operativa
demuestra que se minimiza el rol estratégico del Oficial de Proteccion Radiologica (OPR),
reduciéndolo a un requisito documental. Este fendmeno esta ligado a una cultura organizacional
punitiva: en lugar de fomentar el reporte de eventos de seguridad por sobreexposicion, las
instituciones tienden al ocultamiento de fallas por temor a cierres de servicios o sanciones. Al
priorizar la proteccion juridica, se bloquea el ciclo de mejora continua y se anula el propdsito del
Programa de Proteccion Radioldgica para Pacientes (PPRP). Para revertir esto, se requiere un
paradigma gerencial fundamentado en una "cultura justa", donde la auditoria clinica actiie como
un mecanismo dindmico de aprendizaje y no como una amenaza sancionatoria.

La superacion de estas barreras exige intervenir en el componente humano. La formacion

continua emerge como un pilar indispensable que no debe limitarse al personal técnico, sino
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involucrar a médicos remitentes, enfermeria y gestores de calidad, dotandolos de competencias
para justificar estudios y comunicar adecuadamente el riesgo (Ubeda de la Cerda et al., 2021).

De manera complementaria, la discusion evidencia la necesidad de empoderar al
paciente. El paciente no puede ser un sujeto pasivo; constituye una barrera de seguridad activa.
Es deber del sistema educarlo para que asuma su corresponsabilidad, dandole herramientas para
indagar sobre la pertinencia de sus examenes y para exigir el uso de Elementos de Proteccion
Radiolégica (EPR) durante su atencion.

A pesar de la rigurosidad metodologica, esta revision documental presenta limitaciones.
Existe una escasez de literatura cientifica empirica que evalte especificamente el impacto de las
auditorias de calidad en radioproteccion dentro del contexto territorial colombiano. Gran parte de
la evidencia sobre la heterogeneidad regulatoria y la cultura punitiva nacional proviene del
analisis de marcos normativos y de la experiencia practica documentada en informes técnicos, lo
que subraya la necesidad de generar mayor evidencia primaria en el pais.

Se sugiere el desarrollo de estudios cuantitativos que midan el impacto real de la
implementacion de la Resolucion 1811 de 2025 en la reduccion de incidentes radiologicos en
Colombia. Asimismo, resulta imperativo disefiar investigaciones enfocadas en evaluar las
competencias técnicas de los entes reguladores territoriales y medir el clima de cultura de
seguridad dentro de los servicios de imagenologia de alta complejidad

En conjunto, la evidencia cientifica y el andlisis del contexto regulatorio permiten afirmar
que la proteccion radiologica es un componente esencial de la seguridad del paciente. No
obstante, su efectividad real no se decreta mediante resoluciones. Exige la articulacion coherente

entre una gobernanza sanitaria unificada, el recambio tecnoldgico oportuno, una auditoria clinica



ejercida por personal cientifico idoneo, la dignificacion del OPR y la transicidon de una cultura

punitiva hacia una verdadera cultura de aprendizaje institucional.
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Conclusiones

Se establecio que los pilares éticos y cientificos de la proteccion radiologica —
justificacion, optimizacion (principio ALARA) y limitacion de dosis— constituyen el
fundamento irrenunciable de la seguridad asistencial. La literatura cientifica internacional,
liderada por la ICRP y el OIEA, demuestra que estos principios no son meras directrices
técnicas, sino imperativos de la gestion clinica del riesgo que buscan maximizar el beneficio
médico minimizando el detrimento bioldgico, con especial rigor en poblaciones vulnerables
como la pediatrica.

La investigacion evidencia una transicion de paradigma: se paso de un control centrado
en la fuente radiactiva a una gestion integral centrada en el paciente. A nivel global, las
directrices de la IAEA y la Directiva 2013/59/Euratom actian como el estandar de referencia. En
el contexto colombiano, se concluye que la Resolucion 1811 de 2025 representa el hito mas
significativo en la tltima década, al formalizar la obligatoriedad del Programa de Proteccion
Radiologica para Pacientes (PPRP) e integrarlo plenamente al Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad en Salud (SOGCS).

Se identificé que la brecha entre la norma y la préctica clinica es profunda y
multifactorial. Los desafios no son exclusivamente técnicos, sino predominantemente
estructurales y organizacionales. Se concluye que en Colombia persisten tres barreras criticas: (a)
la obsolescencia tecnologica que impide la optimizacion de dosis, (b) una cultura institucional
punitiva que fomenta el ocultamiento de incidentes por temor a sanciones, y (¢) una marcada
heterogeneidad interpretativa de la norma por parte de los entes reguladores territoriales, lo que

debilita la autoridad sanitaria y la estandarizacion nacional.
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Se determiné que la auditoria clinica es la herramienta estratégica mas potente, aunque
severamente subutilizada, para el fortalecimiento de la seguridad radiologica. Para que la
auditoria sea efectiva, debe trascender el cumplimiento de requisitos administrativos y enfocarse
en la trazabilidad de dosis y la evaluacion de la pertinencia clinica. No obstante, su éxito depende
de la existencia de auditores expertos y competentes, cuya experticia técnica sea capaz de guiar a
las instituciones hacia la mejora continua y no solo hacia la evasion de hallazgos punitivos.

Se concluye que la proteccion radioldgica en los servicios de imagenologia es un
indicador critico de la Gerencia de la Calidad. Su efectividad real no depende unicamente de la
existencia de resoluciones, sino de la articulacion ética y técnica entre una gobernanza
regulatoria unificada, la renovacion tecnologica oportuna, la formacion continua del talento
humano y un compromiso inquebrantable de la alta direccion con la cultura de seguridad del

paciente.
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Recomendaciones

En conclusion, el analisis documental realizado permitié evidenciar la complejidad de la
proteccion radioldgica como estrategia de seguridad del paciente, asi como la necesidad de
continuar profundizando en sus multiples dimensiones. Los hallazgos obtenidos no solo
confirman la relevancia de trascender el mero cumplimiento normativo, sino que también abren
nuevas lineas de reflexion empirica. En este sentido, se sugiere el desarrollo de futuros estudios
cuantitativos que midan el impacto real de las auditorias clinicas y de la implementacion de la
Resolucion 1811 de 2025 en la reduccion de incidentes radioldgicos en el territorio colombiano.

Asimismo, se destaca la importancia de adoptar un enfoque integral que contemple tanto
los aspectos teoricos internacionales como las condiciones practicas del contexto institucional.
Esta articulacion ofrece una base mas solida para la toma de decisiones informadas , lo que
requiere implementar protocolos clinicos estandarizados que integren los Niveles de Referencia
Diagnosticos (DRL) como herramientas de optimizacion en tiempo real, y no como simples
datos estadisticos. De igual forma, este enfoque integral exige fomentar una "cultura justa" que
reemplace el modelo punitivo tradicional , priorizando el aprendizaje a partir del reporte
sistemdtico de incidentes , y potenciar el rol del Oficial de Proteccion Radioldgica (OPR),
transforméandolo de un gestor de documentos a un lider activo en los comités de calidad.

Finalmente, es necesario subrayar que la solucion de los problemas identificados no
depende exclusivamente de un solo actor, sino que requiere la colaboracion corresponsable entre
diversos sectores: entes reguladores, instituciones de salud y ciudadania. Por un lado, resulta
imperativo fortalecer la competencia técnica de los equipos auditores territoriales para unificar
criterios cientificos, evitando la discrecionalidad interpretativa y guiando a las instituciones hacia

la mejora continua. Por otro lado, es vital empoderar al paciente mediante programas de
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educacion, brindandole herramientas para indagar sobre la pertinencia de sus examenes y exigir
el uso de Elementos de Proteccion Radioldgica (EPR). Solo a través de este trabajo conjunto sera

posible avanzar hacia un cambio real y sostenible en la seguridad clinica.
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