Proteccion radioldgica
relacionada con

la exposicion médica

a la radiacion ionizante

PATROCINADA CONJUNTAMENTE POR
el OIEA la OMS la OPS

k
(8
IAEA WHO

N° RS-G-1.5

V”@MAEA

Organismo Inter nal de Energia Atomica



PUBLICACIONES DEL OIEA RELACIONADAS
CON LA SEGURIDAD

NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo III de su Estatuto, el OIEA esta autorizado a
establecer o adoptar normas de seguridad para proteger la salud y reducir al minimo el peligro
para la vida y la propiedad, y a proveer a la aplicacion de esas normas.

Las publicaciones mediante las cuales el OIEA establece las normas aparecen en la
Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA. Esta serie de publicaciones abarca la seguridad
nuclear, radioldgica, del transporte y de los desechos, asi como la seguridad general (es decir,
todas esas esferas de la seguridad). Las categorias comprendidas en esta serie son las siguientes:
Nociones fundamentales de seguridad, Requisitos de seguridad y Guias de seguridad.

Las normas de seguridad llevan un codigo que corresponde a su ambito de aplicacion:
seguridad nuclear (NS), seguridad radiologica (RS), seguridad del transporte (TS), seguridad
de los desechos (WS) y seguridad general (GS).

Para obtener informacion sobre el programa de normas de seguridad del OIEA puede
consultarse el sitio del OIEA en Internet:

http://www-ns.iaea.org/standards/

En este sitio se encuentran los textos en inglés de las normas de seguridad publicadas y
de los proyectos de normas. También figuran los textos de las normas de seguridad publicados
en arabe, chino, espafiol, francés y ruso, el glosario de seguridad del OIEA y un informe de
situacion relativo a las normas de seguridad que estan en proceso de elaboracion. Para mas
informacion se ruega ponerse en contacto con el OIEA, PO Box 100, 1400 Viena (Austria).

Se invita a los usuarios de las normas de seguridad del OIEA a informar al Organismo
sobre su experiencia en la aplicacion de las normas (por ejemplo, como base de los reglamentos
nacionales, para examenes de la seguridad y para cursos de capacitacion), con el fin de garantizar
que sigan satisfaciendo las necesidades de los usuarios. La informacion puede proporcionarse a
través del sitio del OIEA en Internet o por correo postal, a la direccion anteriormente sefialada,
o por correo electronico, a la direccion Official. Mail@iaea.org.

OTRAS PUBLICACIONES RELACIONADAS CON LA SEGURIDAD

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo I1l y el parrafo C del articulo VIII de su Estatuto,
el OIEA facilita y fomenta la aplicaciéon de las normas y el intercambio de informacion
relacionada con las actividades nucleares pacificas, y sirve de intermediario para ello entre sus
Estados Miembros.

Los informes sobre seguridad y proteccion en las actividades nucleares se publican como
informes de seguridad, que ofrecen ejemplos practicos y métodos detallados que se pueden
utilizar en apoyo de las normas de seguridad.

Otras publicaciones del OIEA relacionadas con la seguridad se publican como informes
sobre evaluacién radioldgica, informes del INSAG (Grupo Internacional Asesor en Seguridad
Nuclear), Informes Técnicos, y documentos TECDOC. El OIEA publica asimismo informes
sobre accidentes radioldgicos, manuales de capacitacion y manuales practicos, asi como otras
obras especiales relacionadas con la seguridad. Las publicaciones relacionadas con la seguridad
fisica aparecen en la Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear del OIEA.
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PROLOGO

Una de las funciones estatutarias del OIEA es establecer o adoptar normas de
seguridad para proteger, en el desarrollo y la aplicacion de la energia nuclear con
fines pacificos, la salud, la vida y los bienes, y proveer lo necesario para la
aplicacion de esas normas a sus propias operaciones, asi como a las realizadas con
su asistencia y, a peticion de las Partes, a las operaciones que se efectien en virtud
de cualquier arreglo bilateral o multilateral, o bien, a peticion de un Estado, a
cualquiera de las actividades de ese Estado en el campo de la energia nuclear.

Los siguientes 6rganos supervisan la elaboracion de las normas de seguridad:
la Comision sobre normas de seguridad (CSS); el Comité sobre normas de
seguridad nuclear (NUSSC); el Comité sobre normas de seguridad radiologica
(RASSC); el Comité sobre normas de seguridad en el transporte (TRANSSC); y el
Comité sobre normas de seguridad de los desechos (WASSC). Los Estados
Miembros estdn ampliamente representados en estos comités.

Con el fin de asegurar el mas amplio consenso internacional posible, las
normas de seguridad se presentan ademads a todos los Estados Miembros para que
formulen observaciones al respecto antes de aprobarlas la Junta de Gobernadores
del OIEA (en el caso de las Nociones fundamentales de seguridad y los Requisitos
de seguridad) o el Comité de Publicaciones, en nombre del Director General, (en el
caso de las Guias de seguridad).

Aunque las normas de seguridad del OIEA no son juridicamente vinculantes
para los Estados Miembros, éstos pueden adoptarlas, a su discrecion, para
utilizarlas en sus reglamentos nacionales respecto de sus propias actividades. Las
normas son de obligado cumplimiento para el OIEA en relacion con sus propias
operaciones, asi como para los Estados en relacion con las operaciones para las que
éste preste asistencia. A todo Estado que desee concertar con el OIEA un acuerdo
para recibir su asistencia en lo concerniente al emplazamiento, disefo,
construccion, puesta en servicio, explotacion o clausura de una instalacion nuclear,
o0 a cualquier otra actividad, se le pedira que cumpla las partes de las normas de
seguridad correspondientes a las actividades objeto del acuerdo. Ahora bien,
conviene recordar que, en cualquier tramite de concesion de licencia, la decision
definitiva y la responsabilidad juridica incumbe a los Estados.

Si bien las mencionadas normas establecen las bases esenciales para la
seguridad, puede ser también necesario incorporar requisitos mas detallados,
acordes con la practica nacional. Ademas, existiran por lo general aspectos
especiales que sera necesario aquilatar en funcion de las circunstancias particulares
de cada caso.

Se menciona cuando procede, pero sin tratarla en detalle, la proteccion fisica
de los materiales fisibles y radiactivos y de las centrales nucleares en general; las
obligaciones de los Estados a este respecto deben enfocarse partiendo de la base de



los instrumentos y publicaciones aplicables elaborados bajo los auspicios del
OIEA. Tampoco se consideran explicitamente los aspectos no radiologicos de la
seguridad industrial y la proteccion del medio ambiente; se reconoce que, en
relacion con ellos, los Estados deben cumplir sus compromisos y obligaciones
internacionales.

Es posible que algunas instalaciones construidas conforme a directrices
anteriores no satisfagan plenamente los requisitos y recomendaciones prescritos por
las normas de seguridad del OIEA. Correspondera a cada Estado decidir la forma
de aplicar tales normas a esas instalaciones.

Se sefiala a la atencion de los Estados el hecho de que las normas de seguridad
del OIEA, si bien no juridicamente vinculantes, se establecen con miras a conseguir
que las aplicaciones pacificas de la energia nuclear y los materiales radiactivos se
realicen de manera que los Estados puedan cumplir sus obligaciones derivadas de
los principios generalmente aceptados del derecho internacional y de reglas como
las relativas a la proteccion del medio ambiente. Con arreglo a uno de esos
principios generales, el territorio de un Estado ha de utilizarse de forma que no se
causen dafios en otro Estado. Los Estados tienen asi una obligacion de diligencia y
un criterio de precaucion.

Las actividades nucleares civiles desarrolladas bajo la jurisdiccion de los
Estados estan sujetas, como cualesquier otras actividades, a las obligaciones que los
Estados suscriben en virtud de convenciones internacionales, ademas de a los
principios del derecho internacional generalmente aceptados. Se cuenta con que los
Estados adopten en sus ordenamientos juridicos nacionales la legislacion (incluidas
las reglamentaciones) asi como otras normas y medidas que sean necesarias para
cumplir efectivamente todas sus obligaciones internacionales.



PREFACIO

En la presente Guia de Seguridad se formulan recomendaciones sobre la
aplicacion practica del Apéndice 11 (Exposicion médica) de las Normas basicas
internacionales de seguridad (NBS) para la proteccion contra la radiacion ionizante
y para la seguridad de las fuentes de radiacion, patrocinadas conjuntamente por la
Agencia para la Energia Nuclear de la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo
Economicos (AEN-OCDE), el OIEA, la Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion (FAO), la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT), la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS).

La guia se publica bajo el patrocinio conjunto del OIEA, la OMS y la OPS.
En ella se recomiendan estrategias dirigidas a promover la participacion de las
entidades, por ejemplo los organismos profesionales, cuya cooperacion es esencial
para asegurar el cumplimiento de los requisitos de las NBS relativos a las
exposiciones médicas. Los ambitos en que esta cooperacion es necesaria son, entre
otros, el establecimiento de niveles orientativos para las exposiciones médicas con
fines diagnosticos, los procedimientos de prueba para la aceptacion del equipo
radiologico, la calibracion de los aparatos de radioterapia y la notificacion de las
exposiciones médicas accidentales.



NOTA EDITORIAL

Todo apéndice de las normas se considera parte integrante de ellas y tiene la misma
autoridad que el texto principal. Los anexos, notas de pie de pagina y bibliografia sirven para
proporcionar informacion suplementaria o ejemplos practicos que pudieran ser de utilidad al
lector.

En las normas de seguridad se usa la expresion “debera(n)” (en inglés “shall”) al
formular indicaciones sobre requisitos, deberes y obligaciones. El uso de la expresion
“deberia(n)” (en inglés “should”) significa la recomendacion de una opcion conveniente.

El texto en inglés es la version autorizada.
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1. INTRODUCCION

ANTECEDENTES

1.1. Cuando la radiacion ionizante (véase el glosario) se descubrio hace mas de
100 afios, los profesionales de la medicina se dieron pronto cuenta de sus
aplicaciones provechosas. A lo largo de los afios han ido surgiendo nuevas
técnicas con fines diagndsticos y terapéuticos y el nivel general de la atencion
médica ha mejorado'. Como consecuencia, las exposiciones médicas a la
radiacién se han convertido en un componente significativo de la exposicion
radioldgica total de las poblaciones.

1.2. En la actualidad se estima que el numero anual de exposiciones con fines
diagnosticos en todo el mundo es de 2 500 millones y el de las exposiciones con
fines terapéuticos, de 5 500 millones. Alrededor del 78% de las exposiciones para
diagnostico se deben al uso de los rayos X en medicina, el 21% al uso de los
rayos X en odontologia y el 1% restante a las técnicas de medicina nuclear. La
dosis colectiva anual causada por todas las exposiciones con fines diagnodsticos es
de unos 2 500 millones de Sv hombre lo que, a escala mundial, corresponde a un
promedio de 0,4 mSv por persona y afio. No obstante, las practicas radiologicas
difieren ampliamente de unos paises a otros, de forma que los valores anuales per
capita medios atribuibles a los Estados situados en los niveles superior e inferior
de atencion médica son 1,3 mSv y 0,02 mSy, respectivamente [1].

1.3. Conviene, empero, sefialar que esos promedios no incluyen las dosis
debidas a las aplicaciones terapéuticas de la radiacion, pues estas aplicaciones
conllevan dosis muy altas (del orden de 20 a 60 Gy) administradas con precision
a voliimenes organicos tomados como blanco para eliminar una enfermedad o
mitigar los sintomas. Mas del 90% del total de tratamientos radiolégicos se
efectuan por teleterapia o braquiterapia, y solo en el 7% de ellos se utilizan
radiofarmacos [1].

! Nivel de atenciéon médica es una expresion usada en los informes del Comité Cientifico
de las Naciones Unidas para el Estudio de los Efectos de las Radiaciones Atomicas
(UNSCEAR), que la Organizacion Mundial de la Salud define como el nimero de médicos
disponibles para atender a la poblacion de un Estado. Este numero oscila entre un médico por
1 000 habitantes al nivel maximo (nivel I) y un médico para mas de 10 000 habitantes al
nivel I'V.



1.4. Es de esperar que aumenten las aplicaciones de la radiacion con fines
médicos, asi como las dosis resultantes, a consecuencia del cambio de los habitos
de atencién médica propiciado por los adelantos de la tecnologia y el desarrollo
economico. Por ejemplo, es probable un uso cada vez mayor de la tomografia
asistida por computadora, de la generacion de imagenes digitales y, dado el
potencial consiguiente de efectos deterministas, de los procedimientos de
intervencion; la practica de la medicina nuclear se vera impulsada por el empleo
de radiofarmacos nuevos y mas especificos con fines diagndsticos y terapéuticos,
y crecera la demanda de servicios radioterapicos a causa del envejecimiento de la
poblacion. Ademas, es de prever que la radiologia médica siga extendiéndose en
los paises en desarrollo, donde en la actualidad suelen faltar instalaciones y
servicios. Los riesgos inherentes a estos aumentos previstos de las exposiciones
médicas debieran ser compensados con creces por los beneficios.

1.5. A los efectos de la proteccion radiologica, las exposiciones a la radiacion
ionizante se dividen en tres tipos:

— Exposicion médica, que es principalmente la exposicion de los pacientes en
el marco de su respectivo diagnostico o tratamiento (véase infra);

— Exposicioén ocupacional, que es la exposicion sufrida por los trabajadores
en el curso de su trabajo, con algunas exclusiones concretas; y

— Exposicion del publico, que comprende todas las demds exposiciones,
susceptibles de control humano, de miembros de la poblacion.

1.6. Las Normas basicas internacionales de seguridad para la proteccion contra
la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion (NBS,
las Normas) [2] definen la exposicion médica como:

“Exposicion sufrida por los pacientes en el curso de su propio diagndstico o
tratamiento médico o dental; exposicion sufrida de forma consciente por
personas que no estén expuestas profesionalmente mientras ayudan
voluntariamente a procurar alivio y bienestar a pacientes; asimismo, la
sufrida por voluntarios en el curso de un programa de investigacion
biomédica que implique su exposicion”.

1.7. La presente guia se refiere a todas las exposiciones médicas definidas
supra, haciendo hincapié en la proteccion radiologica de los pacientes, pero no
trata de las exposiciones de los trabajadores o del publico derivadas de la
aplicacion de las fuentes de radiacion con fines médicos. Puede verse orientacion
acerca de esas exposiciones en la Guia de Seguridad sobre Proteccion radioldgica
ocupacional [3].



1.8. Ademas del OIEA, diversas organizaciones intergubernamentales e
internacionales, entre ellas la Comision Europea, la Comision Internacional de
Proteccion Radiologica (CIPR), la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), han publicado ya buen niimero de
recomendaciones, guias y codigos de practica referentes a este tema. En
consecuencia, las autoridades nacionales deberian consultar las publicaciones
pertinentes de dichas organizaciones cuando asi proceda.

OBJETIVO

1.9. EIl objetivo de la guia es facilitar orientacion practica sobre la manera de
cumplir y velar por el cumplimiento de las NBS en lo que respecta a las
exposiciones médicas. La guia sera de utilidad a las autoridades reguladoras y los
usuarios autorizados (titulares registrados y titulares de licencia) responsables de
las instalaciones donde se realicen esas exposiciones, los empleados, asesores
especializados y profesionales de la atencion médica.

ALCANCE

1.10. Esta publicacion ofrece orientacion practica sobre la forma en que puede
darse cumplimiento a los requisitos de las NBS relacionados con la proteccion de
las personas (pacientes, sus auxiliadores, personal cuidador sanitario y
voluntarios participantes en investigaciones) frente a las exposiciones resultantes
del uso de la radiaciéon ionizante en la practica médica. Incluye orientacion
practica para la proteccion en todos los ambitos de la exposicion médica y, en
particular, la proteccion radioldgica de los pacientes, teniendo también en cuenta
factores relativos al equipo y de tipo operacional.

ESTRUCTURA

1.11. La presente guia sigue una estructura similar a la del Apéndice II de las
NBS. Cuando asi procede en el texto, se hace referencia a los requisitos de dicho
Apéndice citando los niumeros de los correspondientes parrafos entre paréntesis
(NBS, parr. 11.*). Se sigue este procedimiento para una mayor coherencia entre la
guia y las NBS.



1.12. La presente guia remite también a las orientaciones facilitadas en otras
publicaciones, principalmente en IAEA-TECDOC-1067, “Organization and
Implementation of a National Regulatory Infrastructure Governing Protection
against lonizing Radiation and the Safety of Radiation Sources — Interim Report
for Comment”, asi como en otras publicaciones del OIEA, la OMS y la OPS
enumeradas en la bibliografia adjunta. En la Seccién 2 se describe un marco
reglamentario aplicable a la exposicion médica. En las Secciones 3, 4y 5 se
examinan los aspectos concretos de la proteccion radioldgica relativos a la
exposicion médica en radiologia con fines diagndsticos (Seccion 3), medicina
nuclear (Seccion 4) y radioterapia (Seccion 5).

1.13. Esta Guia de Seguridad debiera leerse en combinacion con las NBS,
especialmente con los Requisitos principales, el Apéndice II, el parr. 11-9 de la
Adenda I y la Adenda III (dichas partes de las NBS se adjuntan al presente
documento como anexos I a IV), pues contienen muchos requisitos especificos a
los que remite la guia, pero sin repetirlos.

2. PROGRAMA REGLAMENTARIO DE PROTECCION
RADIOLOGICA EN RELACION CON
LA EXPOSICION MEDICA

INTRODUCCION

2.1. El objetivo primordial de la proteccion radioldgica es ofrecer a la
humanidad un nivel adecuado de defensa contra los efectos nocivos de la
radiacion ionizante, sin limitar indebidamente las practicas beneficiosas de esas
exposiciones. En la mayoria de las situaciones derivadas de las aplicaciones
médicas de la radiacion, las fuentes radiactivas se utilizan deliberadamente para
la exposicion de personas. Esas situaciones se denominan ‘practicas’.

2.2. Los principios basicos de la proteccion en el caso de las exposiciones
médicas pueden resumirse como sigue:

— “Las exposiciones médicas se deberian justificar poniendo en la balanza,
por una parte, los beneficios de tipo diagnéstico o terapéutico que
produzcan y, por otra, el detrimento radioldégico que pudieran causar,
teniendo en cuenta los beneficios y riesgos de otras técnicas utilizables que



no impliquen exposicion médica” (NBS, parr. 11.4) (Justificacion de las
exposiciones médicas).

— Las dosis causadas por las exposiciones médicas deberian ser las minimas
necesarias para conseguir el objetivo de diagnostico requerido o las
minimas al tejido normal para el objetivo terapéutico requerido (NBS,
parrs. 11.16 a) ii), 11.17 a) i) y II.18 a)) (Optimizacion de la proteccion
relativa a las exposiciones médicas).

2.3. Normalmente el fin de las exposiciones médicas es proporcionar un
beneficio directo a la persona expuesta. Si la practica estd justificada y la
proteccién optimizada, las dosis a los pacientes tendran el valor mas bajo
compatible con los objetivos médicos. Toda reduccion adicional de la exposicion
pudiera redundar en detrimento de los pacientes [4]. En consecuencia, los limites
de dosis no deberian aplicarse a las exposiciones médicas, si bien debieran
someterse a restricciones las dosis recibidas por los que auxilien a los enfermos,
los cuidadores sanitarios y los participantes voluntarios en investigaciones.

2.4. Deberia prestarse especial atencion a la proteccion de los pacientes, pues
son muchas las personas expuestas a la radiacion ionizante como resultado de
practicas médicas y las dosis individuales pueden ser mas altas que las causadas
por cualesquier otras fuentes radiactivas artificiales. La eliminacion de las
exposiciones innecesarias, o que no estén justificadas u originen dosis
inadecuadas para el logro del objetivo clinico, ha pasado a ser una tarea
importante en la practica médica.

ASPECTOS GENERALES

2.5. La Autoridad Reguladora deberia establecer un sistema de reglamentacion
que sea garantia de que las exposiciones médicas se efectuen en conformidad con
los requisitos de las NBS. Un concepto fundamental que deberia constar
claramente en los reglamentos es que la responsabilidad primordial en materia de
proteccion radiologica y seguridad de las fuentes incumbe a los titulares
registrados y los titulares de licencia asi como a los empleadores de los
trabajadores ocupacionalmente expuestos. Recaen responsabilidades subsidiarias
sobre los facultativos médicos, los expertos cualificados (fisicos médicos) y los
fabricantes.

2.6. El proceso de elaboracion deberia incluir aportaciones de otros organismos
de la Administracion, entidades profesionales médicas y sanitarias, otras
asociaciones profesionales, titulares registrados, titulares de licencia, grupos de



accion pro pacientes y el publico en general. Los aportes de estos colectivos
pueden obtenerse de diversas maneras, por ejemplo mediante solicitudes de
observaciones formuladas por escrito, reuniones publicas (a lo largo del proceso),
reuniones técnicas y la adopcion de directrices o protocolos profesionales ya
establecidos.

2.7. Los reglamentos deberian ser lo suficientemente flexibles como para
permitir su facil adaptacion a la evolucion tecnoldgica o a la variacion de las
circunstancias en los procedimientos y la practica médicos. No debieran
entorpecer la prestacion de asistencia médica.

2.8. Los reglamentos deberian ser coherentes con las directrices médicas
internacionales o nacionales. Toda consulta o problema de la Autoridad
Reguladora al respecto deberia remitirse al ministerio de Sanidad nacional o a un
organismo médico asesor adecuado, para su examen.

2.9. La proteccion radioldgica y, mas en general, el logro de un elevado nivel de
seguridad depende de la actuacion profesional de las personas. Por otro lado, las
disposiciones organizativas institucionales pueden tener gran influencia en esa
actuacion. Dichas disposiciones difieren ampliamente de unos Estados a otros y
entre los diferentes tipos de instalacion de cada Estado. En lo concerniente a la
exposicion médica de las personas, incumben cometidos y responsabilidades a las
siguientes partes:

— La Autoridad Reguladora;

— La persona juridica (titular de licencia, titular registrado);

— Los empleadores;

— Los facultativos médicos;

— Los expertos cualificados (p. ej. médicos fisicos, oficiales de proteccion
radiologica);

— Los fabricantes o los suministradores y otras partes que asuman
responsabilidades especificas.

RESPONSABILIDADES GENERALES

2.10. En lo que respecta a los factores que influyen en la optimizacion global de
la proteccion durante las exposiciones médicas, incumben responsabilidades a
todas las partes. Cada una de ellas deberia cuidarse de que todo su personal que
cumpla funciones relacionadas con esas exposiciones posea la capacitacion
idonea y adecuada para las tareas que haya de realizar. Cada parte deberia



promover el concepto de cultura de la seguridad, conforme al cual todas y cada
una de las actuaciones tienen como objetivo esencial la proteccion y seguridad
radioldgicas. Esta proteccion es parte integrante de la realizacion de una
exposicion médica. La delegacion de funciones y de las atribuciones
correspondientes deberia estipularse de manera clara y comprensible, con un
conducto preciso de rendicion de cuentas hasta la persona de mas alto nivel de la
entidad en cuestion. Las entidades y personas que intervengan en la realizacion
de exposiciones médicas deberian difundir informacion sobre el funcionamiento
del equipo o cualquier aspecto de los procedimientos operacionales que pudiera
originar o haya originado niveles inadecuados de exposicion a los pacientes, ya
sea por infraexposicion o por sobreexposicion. Esas entidades y personas
deberian adoptar medidas en su ambito de responsabilidad, o informar a los que
puedan adoptarlas, para prevenir exposiciones innecesarias a los enfermos. En
caso de que ocurran tales exposiciones, las entidades y las personas, cuando asi
proceda, deberian investigar inmediatamente la causa o causas de esos sucesos.

2.11. Todas las entidades sanitarias y de asistencia médica publicas que
intervengan en exposiciones médicas deberian coordinar sus actividades para
conseguir el nivel requerido de proteccion y seguridad radiologica.

CONTROL REGLAMENTARIO
Autorizacion de las practicas

2.12. La Autoridad Reguladora solo deberia autorizar las practicas que entrafien
exposiciones médicas cuando esas practicas hayan sido justificadas
genéricamente (NBS, parrs. 11.4 a IL.8).

2.13. La Autoridad Reguladora deberia cuidar de que los requisitos
reglamentarios sean coherentes con los reglamentos nacionales vigentes en
materia de atencion médica.

2.14. Los requisitos reglamentarios referentes al uso de fuentes o aparatos en
exposiciones médicas con fines diagndsticos o terapéuticos dependeran del grado
de riesgo o complejidad inherente a la aplicacion médica, conforme lo determine
la Autoridad Reguladora. Mas adelante, en la presente Seccion, se formulan
orientaciones sobre educacion, capacitacion y experiencia.



2.15. La Autoridad Reguladora puede elaborar guias de seguridad relativas a
cada practica para precisar los detalles que se deban exponer en una solicitud de
autorizacion y facilitar a los titulares registrados y los titulares de licencia el
cumplimiento de los reglamentos. Reduciendo las comunicaciones necesarias
entre la Autoridad Reguladora y el solicitante, se aumenta la eficiencia del
proceso de autorizacion. En dichas guias de seguridad se deberia también
presentar ejemplos, al menos el de una manera de cumplir los requisitos
reglamentarios referentes a una practica determinada, asi como ejemplos de los
procedimientos para realizar las tareas especificas adecuadas a la practica, como
calibracion de los instrumentos de reconocimiento radioldgico, pruebas de fugas
de las fuentes selladas, limpieza de derrames y mantenimiento de los registros.
Las guias de seguridad deberian ser flexibles y revisarse periddicamente sin
necesidad de someterlas a un proceso reglamentario formalista y complicado que
requiera demasiado tiempo.

2.16. También se deberian establecer directrices para su uso por la Autoridad
Reguladora a la hora de examinar las solicitudes. Las guias de seguridad deberian
especificar los temas que sea preciso evaluar en relacion con cada practica
médica y con las fuentes comprendidas en las practicas, formulando
orientaciones sobre lo que es aceptable y lo que no lo es. Esas guias dan a
personal con especializacion menor la posibilidad de realizar examenes y
centrarse en las cuestiones de seguridad y proteccion radioldgicas. En definitiva,
serviran para aumentar la eficiencia y la coherencia. Se formula orientacion a este
respecto en la publicacion IAEA-TECDOC-1113, “Safety Assessment Plans for
Authorization and Inspection of Radiation Sources”.

Inspeccion y supervision del camplimiento

2.17. La Autoridad Reguladora deberia ejercer una funcioén de supervision del
cumplimiento para determinar si las fuentes se utilizan conforme a los requisitos
de los reglamentos aplicables y las eventuales condiciones de autorizacidn.
Elementos esenciales de esa supervision son, entre otros, las inspecciones in situ,
las apreciaciones de la seguridad radiologica, las notificaciones de incidentes y la
comunicacion periddica por los usuarios de observaciones acerca de los
parametros fundamentales de seguridad operacional.

2.18. La supervision del cumplimiento da la oportunidad de cerciorarse de que se
satisfacen los requisitos de proteccion y seguridad radioldgica, o bien ordenar
medidas correctoras si no es asi. Puede adoptar la forma de inspecciones in situ o
de mecanismos reglamentarios que exijan al usuario cursar notificacion a la
Autoridad Reguladora en las situaciones que se especifiquen, por ejemplo mal



funcionamiento del equipo, accidentes o errores que puedan causar a los
pacientes exposiciones considerablemente diferentes de las planeadas. El
elemento mas positivo de la supervision del cumplimiento es la inspeccion in
situ, la cual es a menudo el principal medio de contacto personal directo entre los
usuarios y los funcionarios de la Autoridad Reguladora.

2.19. En la mayoria de las practicas médicas es posible realizar un programa de
inspeccion adecuado utilizando personal que posea capacitacion basica en
proteccion y seguridad radioldgica y conocimientos generales de las practicas
médicas en las que se use la radiacion ionizante. Se deberia establecer un manual
de inspeccion para asegurar la eficiencia y la coherencia. El manual deberia
enumerar los puntos que hayan de examinarse al inspeccionar cada practica
médica en una simple lista de comprobacion que dé al inspector orientacion sobre
la calidad de funcionamiento aceptable. En los casos que requieran una
inspeccion mas a fondo, por ejemplo una exposicion médica accidental, el uso de
expertos externos puede servir para complementar y acrecentar el nivel de
competencia técnica que tenga a su alcance la Autoridad Reguladora.

2.20. La prioridad y frecuencia de las inspecciones deberia depender del riesgo y
la complejidad vinculados a la practica médica. En general, las inspecciones de
las practicas terapéuticas, como la teleterapia o la braquiterapia de carga diferida
a distancia y dosis altas, deberian realizarse con mas frecuencia que en el caso de
la medicina nuclear o los rayos X de fines diagnosticos. No obstante, el factor que
mas peso tendra en cuanto a la prioridad y frecuencia de las inspecciones sera el
potencial de exposiciéon médica no planeada y la gravedad de sus consecuencias.

2.21. La Autoridad Reguladora deberia establecer y publicar unas normas de
aplicacion coercitiva, tanto para promover el cumplimiento como para corregir el
incumplimiento. Esas normas deberian formar parte de la infraestructura
reglamentaria general prevista para satisfacer los requisitos principales de las
NBS. También deberian incluir ejemplos concretos de supuestos de
incumplimiento en relacion con las exposiciones médicas y las consiguientes
medidas de coercion por parte de la Autoridad Reguladora.

Difusion de informacion

2.22. La Autoridad Reguladora deberia establecer mecanismos para difundir
periddicamente entre los usuarios, fabricantes, suministradores y otras personas
relevantes apropiadas informacion sobre proteccion radioldgica, seguridad,
incidentes y constataciones conexas, asi como experiencia en materia de
concesion de licencias e inspeccion. Este flujo de informacion deberia mantener a



quienes pudieran verse afectados por esos incidentes en estado de alerta a los
problemas que se les pueden plantear y a las consecuencias de no encarar esos
problemas adecuadamente. Se deberia intercambiar informacion mediante la
publicacion de boletines y el envio postal peridodico de notificaciones, la
presentacion de documentos en reuniones de asociaciones cientificas y
profesionales, abriendo un sitio en la web, o copatrocinando seminarios y talleres
educativos con universidades, escuelas técnicas y asociaciones profesionales y
cientificas. Se deberia considerar la adopcion de medidas mas rapidas en
respuesta a los problemas reales o potenciales que puedan originar consecuencias
importantes. En este caso se recomienda que la Autoridad Reguladora difunda de
inmediato la informacion a los titulares registrados y los titulares de licencia que
realicen una préctica similar, pidiéndoles que tomen las medidas oportunas.

RESPONSABILIDADES ESPECIFICAS DE LOS TITULARES
REGISTRADOS Y LOS TITULARES DE LICENCIA

Aspectos generales

2.23. En los hospitales, y a veces en los establecimientos médicos privados,
puede haber un sistema doble de gestion segun el cual:

— EI personal médico asume la responsabilidad profesional en cuanto a los
pacientes, y

— La gerencia administrativa asume la responsabilidad del funcionamiento y
financiacion general de la institucion.

2.24. Dado que una responsabilidad solo puede ser cumplida por quienes tienen
facultades para actuar, es esencial establecer estructuras bien definidas de
atribuciones para el personal que establezca procedimientos que den lugar a
exposiciones médicas. Se deberian asignar responsabilidades precisas a:

— Los médicos que prescriban procedimientos radioldgicos o de medicina
nuclear,

— Los médicos que realicen procedimientos que conlleven exposicion
médica,

— Los directivos administrativos que proporcionen los recursos [5].

2.25. Los titulares registrados y los titulares de licencia deberan cuidar de que las

exposiciones médicas sean prescritas y supervisadas por facultativos médicos,
cuya tarea y obligacion primordial es prestar la atencion de salud mas eficaz a los
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pacientes, lo que incluye asegurar su proteccion contra la exposicion innecesaria
a la radiacion. (NBS, parr. II.1 a) y b)). Incumbe a la Autoridad Reguladora la
responsabilidad de hacer cumplir los requisitos, asi como a los organismos
profesionales la de prestar asesoramiento, pero ello no atentia las
responsabilidades de los titulares registrados y los titulares de licencia. La
delegacion de funciones y responsabilidades conexas deberia definirse de manera
clara y comprensible en todas las entidades, y deberia también existir un claro
conducto de rendicion retrospectiva de cuentas que llegue hasta el nivel més alto
de cada entidad.

2.26. Se deberian precisar claramente las responsabilidades en cuanto a la
deteccion de problemas de proteccion y seguridad radioldgica en condiciones de
funcionamiento anormal, la recomendacion, iniciacion o ejecucion de medidas
correctoras y la verificacion de que se han ejecutado dichas medidas.

2.27. Incumbe al titular registrado o al titular de licencia la responsabilidad de
cuidar de que las dosis de radiacion recibidas por quienes presten ayuda a los
pacientes y otras personas que contribuyan a su cuidado sean lo mas bajas que
pueda razonablemente alcanzarse y se restrinjan a 5 mSv durante el periodo del
examen con fines de diagnostico o el proceso de tratamiento. Esta
responsabilidad incluye la necesidad de velar por que las dosis recibidas por los
niflos que visiten a los enfermos a quienes se hayan administrado sustancias
radiactivas se restrinjan a menos de 1 mSv (véase el anexo III de la presente
Guia de Seguridad).

Calibracion, dosimetria clinica y garantia de calidad

2.28. Todos los titulares registrados y los titulares de licencia deberian establecer
un amplio programa de calibracion, dosimetria clinica y garantia de calidad (GC)
(véase infra en la presente Seccion).

Mantenimiento de registros

2.29. Se deberian efectuar y mantener durante el periodo que especifique la
Autoridad Reguladora todas las anotaciones en registro prescritas por las NBS
(NBS, parrs. 11.31 y 11.32), relacionadas con las exposiciones médicas de los
pacientes y los participantes voluntarios en investigaciones. En particular, los
titulares registrados y los titulares de licencia deberian guardar y mantener
disponibles los resultados de las calibraciones, la dosimetria clinica y las
comprobaciones periddicas de los parametros fisicos y clinicos importantes
utilizados en los examenes con fines de diagnodstico y en los tratamientos
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(NBS, parrs. 11.19 y 11.20). Asimismo es necesario que dichos titulares
mantengan documentacion que haga constar por escrito los procedimientos y
resultados importantes del programa de GC (NBS, parr. 11.23).

Incidentes y accidentes

2.30. Incumbe a los titulares registrados y a los titulares de licencia la
responsabilidad de adoptar todas las medidas razonables para evitar fallos del
equipo y errores humanos. Ello se puede conseguir estableciendo programas
de GC, calibracion, mantenimiento y capacitacion adecuados.

2.31. Se deberia preparar planes de emergencia para hacer frente a los incidentes
y accidentes potenciales asi como, cuando proceda, preparar intervenciones de
emergencia. En particular, la planificacion de emergencia es esencial en el caso
de las aplicaciones terapéuticas en las que se utilicen dosis elevadas. Dichos
planes se deberian ensayar a intervalos especificados por la Autoridad
Reguladora.

2.32. El titular registrado o el titular de licencia ha de investigar de inmediato
cualquier suceso que haya sido o pueda ser causa de:

a)  “todo tratamiento terapéutico administrado por equivocacion a un paciente
o a un tejido, o utilizando un farmaco incorrecto, o con una dosis o
fraccionamiento de la dosis que difieran considerablemente de los valores
prescritos por el facultativo médico o que puedan provocar efectos
secundarios indebidos” (NBS, parr. 11.29 a));

b)  “toda exposicién con fines diagndsticos considerablemente mayor que la
prevista o que tenga como resultado dosis que sobrepasen repetida y
considerablemente los niveles orientativos [de referencia] establecidos”
(NBS, parr. I1.29 b)); y

c) “todo fallo del equipo, accidente, error, contratiempo u otro suceso insélito
que pueda ser causa de que un paciente sufra una exposicion
apreciablemente diferente de la prevista” (NBS, parr. 11.29 ¢)).

2.33. Cuando las exposiciones sean apreciablemente diferentes de las previstas
deberian calcularse las dosis y adoptarse medidas correctoras (véase orientacion
especifica en las Secciones 3 a 5). Si son de relevancia, los resultados se deberian
notificar a la Autoridad Reguladora lo antes posible y se deberia informar del
incidente al enfermo y su médico (NBS, parr. 11.30). En la Ref. [6] se dan
ejemplos de exposiciones apreciablemente diferentes de las previstas.
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Exposiciones médicas de los voluntarios participantes en investigaciones

2.34. La Autoridad Reguladora deberia estipular el requisito de que los titulares
registrados y los titulares de licencia Unicamente sometan a exposicion a
voluntarios con fines de investigacion médica si la investigacion se lleva a cabo
conforme a lo previsto en la Declaracion de Helsinki [7] y las directrices para su
aplicacion formuladas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS) [8] y la OMS [9]. Esa investigacion estd también
sujeta a los requisitos de las NBS (NBS, parr. 11.8) y los reglamentos nacionales
asi como al asesoramiento de un comité de examen ético u otro organismo
institucional reconocido por la Autoridad Reguladora. Tales comités
(u organismos) deberian considerar las dosis efectivas y las dosis a los érganos
aplicables asi como los riesgos de efectos en la salud, sopesando el beneficio neto
a la sociedad frente a un beneficio neto potencial referente al objeto investigado.
En los programas de investigacion biomédica o médica no deberian participar
nifios sanos. Los procedimientos terapéuticos deberian reportar un beneficio
directo a la salud de la persona expuesta. Las restricciones especificas de dosis
han de aplicarse atendiendo a las circunstancias de cada caso, si esa exposicion
médica no produce un beneficio directo a la persona expuesta (NBS, parr. 11.26),
conforme a lo recomendado por los organismos internacionales [8 a 10] y lo que
determinen las autoridades nacionales. La autorizacion definitiva s6lo se deberia
conceder si el solicitante cumple las recomendaciones formuladas en esta Guia de
Seguridad (p. ej. sobre calibracion, dosimetria clinica, GC) y es supervisada por
un fisico médico titulado.

2.35. En algunos Estados esos comités trabajan en asociaciébn con grandes
hospitales clinicos universitarios que disponen de especialistas en las diversas
disciplinas médicas y de dosimetria. En tales casos deberia recurrirse a dichos
comités para que examinen y aprueben los proyectos de investigacion con empleo
de radiacion que tengan por objeto seres humanos.

2.36. Toda propuesta de investigacion sobre voluntarios debera incluir el

requisito de obtencion previa del consentimiento informado de las personas que
se sometan a estudio.

RESPONSABILIDADES ESPECIFICAS DE LOS FACULTATIVOS
MEDICOS, LOS EXPERTOS CUALIFICADOS Y OTRAS PARTES

2.37. Se debera asignar a los facultativos médicos, como mision y obligacion
primordial, la de velar por la proteccion y seguridad total de los pacientes al
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prescribir, y mientras administren, una exposicion médica (NBS, parr. 1.1 b)). A
los expertos cualificados, otros profesionales sanitarios (p. ej. médicos fisicos,
tecndlogos y personal paramédico), oficiales de proteccion radiologica y otras
partes les incumben las funciones y responsabilidades relativas a la aplicacion de
los reglamentos y normas de proteccion radioldgica correspondientes a sus
campos particulares de actividad (véanse las Secciones 3 a 5). Los comités de
examen €tico se consideran en el parr. 2.34 y en el anexo II.

RESPONSABILIDADES ESPECIFICAS DE LOS FABRICANTES Y LOS
SUMINISTRADORES

2.38. Los criterios de proteccion radioldgica deberian aplicarse al disefio,
seleccion y mantenimiento del equipo. También se deberia facilitar informacion
sobre el uso seguro y correcto del mismo.

2.39. En consecuencia, incumben a los suministradores de equipo o fuentes, asi
como a las empresas que presten servicios de mantenimiento, responsabilidades
concretas en cuanto a la aplicacion de los principios de proteccion radiologica y
los reglamentos nacionales. A fin de cumplir sus responsabilidades, esas
entidades deberian:

a)  Solicitar a la Autoridad Reguladora autorizacidn para realizar la funcion de
suministro de las fuentes, el equipo y la instrumentacion que se usen en las
exposiciones médicas;

b)  Asegurar la disponibilidad de piezas de repuesto y la prestacion de
asistencia técnica durante un periodo razonable después de suministrar el
equipo;

¢)  Ofrecer asistencia cuando se detecten sucesos anormales o imprevistos en
el funcionamiento del equipo suministrado, incluso aunque no exista
peligro inmediato para la salud;

d) Offrecer asistencia para el manejo y gestion correctos de las fuentes de
teleterapia gastadas;

e) Ofrecer capacitacion especifica relativa al uso de aceleradores y Ia
braquiterapia con tasa de dosis alta;

f)  Cerciorarse de que el disefio, construccion y condiciones de seguridad del
equipo satisfacen las normas aplicables de la Comision Electrotécnica
Internacional (CEI) y la Organizacién Internacional de Normalizacion
(ISO) o normas equivalentes reconocidas a nivel nacional;
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g)  Asegurarse de que el equipo utilizado para exposicion médica esté disefiado
de manera que “sea rapidamente detectable el fallo de un solo componente
del sistema, de forma que se reduzca al minimo toda exposicion médica no
planificada de los pacientes” (NBS, parr. 1I.11 a)) y que “sea minima la
incidencia del error humano en la administracion de una exposicion médica
no planificada” (NBS, parr. I1.11 b)).

2.40. La solicitud de autorizacion dirigida a la Autoridad Reguladora deberia
contener informacion detallada sobre:

— El disefio, la construccion y la seguridad del equipo (véanse los apartados f)
y ) supra);

— Los procedimientos y resultados de las pruebas de prototipos a fin de
demostrar que el equipo mantendra su integridad en las circunstancias que
probablemente existan durante su uso normal o en el curso de exposiciones
médicas accidentales;

— Los procedimientos de pruebas de instalacion y aceptacion, elaborados en
cooperacion con el titular registrado o el titular de licencia;

— Los procedimientos de control de calidad, para tener la seguridad de que el
equipo satisface los estandares aplicables a las pruebas de disefio y de
prototipos y se autorice su importacion;

— Las especificaciones relativas a las instrucciones de manejo y
mantenimiento formuladas en una lengua que comprendan los usuarios,
conforme a lo que determine la Autoridad Reguladora.

2.41. Si el personal de la Autoridad Reguladora no puede disponer de toda la
variedad de competencias técnicas necesarias a fin de evaluar la seguridad del
equipo que se utilice para llevar a cabo exposiciones médicas, deberia procurarse
la asistencia de expertos en el diseflo y construccion de ese equipo. En tales casos
la cooperacion de los fabricantes o los suministradores con la Autoridad
Reguladora puede facilitar la realizacion de evaluaciones genéricas de la
seguridad de determinados componentes o de sistemas de equipo completos?.
Cabe la posibilidad de recurrir a expertos de gran competencia o a laboratorios de
acreditacion independientes en el Estado de que se trate o en otros Estados u

2 La cooperacién de fabricantes y suministradores con la Autoridad Reguladora es de
especial importancia cuando las fuentes radioterapicas sean importadas por el titular de licencia
del departamento de radioterapia interesado. Cuando el equipo lo importe un suministrador o se
fabrique en el Estado mismo, conviene sefialar que las actividades de fabricacion, importacion
y venta de esas fuentes son practicas reguladas que en muchos Estados estan sujetas a una
autorizacion por separado, segun se especifica en las NBS (parr. 2.7).
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organizaciones internacionales para obtener una sola evaluacion genérica de la
seguridad, previa a una operacion comercial. El laboratorio de acreditacion
presentaria a la Autoridad Reguladora un certificado de cumplimiento de las
normas industriales internacionales (CEI, ISO). Esta opcidon no so6lo seria mas
econdmica, sino que permitiria un nivel de seguridad mucho mayor que la
solucion alternativa de realizar menos evaluaciones periciales cuando un usuario
en perspectiva solicite una autorizacion. La evaluaciéon genérica se documentaria
juntamente con un resumen de las condiciones de uso del aparato asi como de las
oportunas limitaciones a tal uso. Incluida debidamente en un catilogo, la
evaluacion estaria facilmente disponible siempre que se examinase una solicitud
de autorizacion y podria ser también util al personal de inspeccion que efectie
evaluaciones sucesivas en el lugar de trabajo. Existen en varios Estados
industrializados listados de equipo aprobado de este género. Antes de hacer un
pedido, el usuario deberia asegurarse de que el equipo que encarga es de
‘tipo aprobado’, o va provisto de un certificado de conformidad con arreglo a las
normas de la CEI o normas equivalentes de ambito nacional reconocidas por el
Estado donde se vaya a utilizar.

2.42. En las secciones siguientes de la presente guia puede verse orientacion
adicional sobre tipos especificos de equipo.

JUSTIFICACION

2.43. El proceso de justificacion consiste en llegar a un equilibrio adecuado entre
el riesgo de efectos de la radiacion en la salud y los beneficios clinicos de la
exposicion médica causada a las personas: incluye la consideracion de los riesgos
y beneficios de otras técnicas de diagndstico y terapéuticas. Varios organismos
internacionales han establecido directrices de importancia acerca de la
justificacion [5, 11 a 15], que se estipulan como requisitos en las NBS (NBS,
parrs. 11.4 y 11.8). Cuando se formule una justificacion de la exposicion médica se
deberia contar constantemente con la participacion de asociaciones profesionales
médicas [16, 17], pues las cuestiones de la practica médica efectiva seran
fundamentales para las correspondientes apreciaciones (véanse también las
Secciones 3 a 5 de esta Guia de Seguridad). La decision de ejecutar o rechazar un
procedimiento diagnoéstico o terapéutico con uso de radiacion ionizante prescrito
por un médico que remite a un paciente incumbe al especialista en medicina
nuclear, radidlogo o radiooncélogo competente.
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OPTIMIZACION DE LA PROTECCION EN RELACION CON LA
EXPOSICION MEDICA

2.44. El objetivo basico de la optimizacion de la proteccion de los pacientes en
los procedimientos con fines diagndsticos y terapéuticos es hacer maximo el
margen de beneficio frente al dafio, teniendo a la vez en cuenta las circunstancias
sociales y econdomicas. Dado que los pacientes se exponen deliberadamente a
fuentes radiactivas, la optimizacion de la proteccion puede ser compleja y no
significa necesariamente la reduccion de las dosis que reciben, pues hay que dar
prioridad a la obtencion de informacion de diagnostico fiable o al logro del efecto
terapéutico, respectivamente.

Calibracion de las fuentes

2.45. “Los titulares registrados y los titulares de licencia deberan velar por que la
calibracion de las fuentes utilizadas para las exposiciones médicas sea trazable a
un laboratorio de calibracion dosimétrica” (NBS, parr. 11.19 a)). A fin de
satisfacer este requisito la Autoridad Reguladora deberia promover el desarrollo
de una estrategia nacional que permita a las instalaciones médicas calibrar fuentes
para su uso en medicina. Si un Estado cuenta con un laboratorio primario o
secundario de calibracion dosimétrica deberia ser posible calibrar todos los
instrumentos a los intervalos establecidos por la Autoridad Reguladora. Si el
Estado carece de laboratorio de ese tipo, los instrumentos deberian enviarse al
laboratorio de calibracion dosimétrica de otro Estado. El envio del sistema de
instrumentacion dosimétrica deberia planearse atentamente para evitar retrasos
que pudieran dar lugar a situaciones criticas o peligrosas, especialmente en el
caso de las instalaciones de radioterapia, si el equipo dosimétrico no esta
disponible, no estd calibrado o no se ha calibrado de nuevo conforme a las
reglamentaciones nacionales. Entre los factores que hay que tener en cuenta cabe
senalar la adopcion de disposiciones adecuadas de embalaje, los medios de
transporte y las formalidades aduaneras o de exportacion e importacion.

2.46. La Autoridad Reguladora deberia estimular el desarrollo de una estrategia
nacional sistematica que incluya conciertos institucionales para agilizar la
importacion y exportacion, utilizando los servicios de oficinas de organizaciones
internacionales (p. ¢j. del Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo, la
OMS y la OPS) y arreglos suplementarios con laboratorios de calibracion
dosimétrica (o una red organizada entre diversos Estados para esa tarea como, por
ejemplo, la red de laboratorios secundarios de calibracion dosimétrica del OIEA),
ademas de prever lo necesario para un embalaje en condiciones seguras.
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2.47. En cuanto a las circunstancias e intervalos de calibracion, las NBS
prescriben que los titulares registrados y los titulares de licencia velaran por que:

“las calibraciones se efectien en el momento de poner en servicio un
aparato, tras toda operacion de mantenimiento que pueda tener efectos en la
dosimetria, y a intervalos aprobados por la Autoridad Reguladora”
(NBS, parr. I11.19 e)).

2.48. Cabe repetir que los intervalos entre las mediciones vendran determinados
por la complejidad de la instalacion considerada, la estabilidad del equipo y el
potencial de accidentes.

2.49. En las Secciones 3 a 5 de esta Guia de Seguridad se facilita mas orientacion
relativa concretamente a las fuentes utilizadas para la exposicion médica, por
ejemplo en radiologia con fines de diagnostico, medicina nuclear o radioterapia.

Dosimetria clinica

2.50. En las exposiciones médicas con fines de diagnostico se han de determinar
las dosis absorbidas representativas correspondientes a pacientes adultos de
tamafio corporal tipico (véanse las Secciones 3 a 5). Asimismo, en las
exposiciones con fines terapéuticos, es preceptivo determinar los valores de la
dosis individual absorbida por cada paciente, ya sea mediante calculo o medicion
directa, al menos en un numero suficiente de puntos representativos del volumen
tomado como blanco y de los drganos del paciente que interesen (NBS,
parrs. 11.20 y 21) (véase la Seccion 5).

Garantia de calidad en relacion con la exposicién médica

2.51. Los titulares registrados y los titulares de licencia han de establecer un
amplio programa de GC (NBS, parrs. 11.22 y 11.23) relativo a las exposiciones
médicas, el cual debera incluir entre otras cosas:

— “mediciones de los parametros fisicos de los generadores de radiacion, los
dispositivos de formacion de imagenes y las instalaciones de irradiacion en
el momento de su puesta en servicio y periodicamente en lo sucesivo”
(NBS, parr. 11.23 a));

— “verificacion de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados para el
diagnostico o el tratamiento de los pacientes” (NBS, parr. 11.23 b));

— registros y procedimientos de operacion en forma escrita;
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— procedimientos para determinar la identidad del paciente antes de
administrarle cualquier radiacion;

— procedimientos para cerciorarse de que las exposiciones médicas estan en
conformidad con las prescritas por el correspondiente facultativo médico;

— auditorias regulares e independientes sobre la calidad del programa de GC
que se haya establecido.

Programa de garantia de calidad relativo a las fuentes de radiacion

2.52. El programa de GC relativo a las fuentes de radiacion (incluido el equipo y
otros sistemas conexos) deberia:

— Estipular que las fuentes o dispositivos sellados o no sellados que se utilicen
para la exposicion médica se compren exclusivamente a fabricantes o
distribuidores aprobados por la Autoridad Reguladora.

— Estipular que junto con todo equipo se suministre una descripcion detallada
de las disposiciones relativas a mantenimiento y servicio. Esto tiene especial
importancia porque un disefio cuya seguridad se ha probado no basta por si
solo para garantizar esa seguridad a lo largo de la vida 1til del equipo. El
proveedor (o el fabricante) deberia ser autorizado a importar (o instalar) el
equipo unicamente si garantiza que se suministrardn piezas de repuesto y
servicios de mantenimiento durante un periodo de tiempo razonable.

— Estipular que, en el caso de equipo donado, el destinatario se asegure de que
ha sido sometido a pruebas de control de calidad antes de acordar su
aceptacion. La solicitud de importacion o reinstalacion del aparato deberia
incluir el informe sobre las pruebas de control de calidad. La Autoridad
Reguladora deberia exigir que se realicen nuevas pruebas de control de
calidad del equipo tras su instalacion, pero antes del primer uso clinico.

— Estipular que, en el caso de equipo renovado, el suministrador demuestre el
cumplimiento de las Normas llevando a cabo las pruebas adecuadas. La
solicitud de autorizacion de importacion deberia incluir el informe sobre
esas pruebas.

— Estipular que se identifique y mida la actividad de todos los farmacos
radiactivos antes de administrarlos a cada paciente o persona objeto de
investigacion.

— Estipular que se establezcan procedimientos de GC aplicables a todas las
fuentes, equipos, sistemas y accesorios que:

e Se utilicen para administrar una exposicion médica;

e Se usen en la obtencion de imagenes con fines de diagnostico (p. ej.
camaras gamma, procesadores de placas e intensificadores de imagen); y

e Se usen para planificar el tratamiento en radioterapia.
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— Estipular que se realicen periddicamente pruebas de fugas de las fuentes
selladas, conforme a los intervalos prescritos por la Autoridad Reguladora.
— Estipular que se levanten periddicamente inventarios fisicos de todas las
fuentes radiactivas, a los intervalos prescritos por la Autoridad Reguladora.

Garantia de calidad de la instrumentacion de calibracion y dosimetria clinica

2.53. La Autoridad Reguladora deberia requerir que el titular de licencia o el
titular registrado se ocupe de la garantia de calidad de la instrumentacion usada
con fines de calibracion y dosimetria clinica. El programa de GC deberia prever
la calibracion periddica de cada instrumento en conformidad con normas
internacionales o con los requisitos nacionales aplicables.

2.54. La GC de cada instrumento deberia tener como punto inicial la seleccion y
compra del propio instrumento, pues el comportamiento puede variar
ampliamente de unos instrumentos a otros. La seleccion de un laboratorio
apropiado para la calibraciéon del instrumento deberia asimismo considerarse
como tema comprendido en el marco de la GC.

2.55. Un procedimiento que se recomienda es:

a)  Una vez recibido, el instrumento deberia someterse a una serie de pruebas
de aceptacion con el fin de determinar si su comportamiento inicial se ajusta
a las especificaciones del fabricante. Al mismo tiempo se deberian realizar
pruebas de referencia para obtener datos en comparacion con los cuales
pueda evaluarse el comportamiento en lo sucesivo mediante pruebas
habituales a intervalos regulares.

b)  Se deberian efectuar comprobaciones operacionales cada dia que se utilice
el instrumento. Deberian llevarse registros cuidadosos de todas las pruebas
y, si éstas revelan un comportamiento insatisfactorio, adoptarse medidas
adecuadas. Esta labor de GC no exime de la necesidad de actividades de
mantenimiento preventivo, que deberian realizarse con regularidad.

RESTRICCIONES DE DOSIS

2.56. Las restricciones de dosis no se aplican a los pacientes, pero las NBS (NBS,
parrs. 11.26 y 11.27) especifican los requisitos de restriccion de dosis aplicables a
quienes presten ayuda o auxilio a los enfermos, al personal cuidador y los
voluntarios participantes en una investigacion, que no reciben ningun beneficio
directo de la exposicion. En las Secciones 3 y 4 de la presente Guia de Seguridad
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se formula, respectivamente, orientacion especifica sobre las restricciones de
dosis en radiologia con fines de diagnostico y en medicina nuclear.

NIVELES ORIENTATIVOS EN RELACION CON LA EXPOSICION
MEDICA

2.57. Las NBS prescriben el establecimiento de niveles orientativos relacionados
con las exposiciones médicas para uso de los facultativos médicos (NBS,
parr. 2.27).

2.58. Los niveles orientativos se conciben como indicacion razonable de las dosis
aplicables a los pacientes de tamafio corporal medio. Su finalidad es también
ofrecer orientacion sobre lo que puede conseguirse con una buena practica actual
y, por lo tanto, se deberian revisar a la luz de los adelantos tecnologicos y
técnicos.

2.59. Los niveles orientativos deberian fijarse especificamente para un Estado o
una region, teniendo en cuenta las practicas médicas locales y la calidad de
funcionamiento del equipo disponible. La Autoridad Reguladora deberia, pues,
alentar y apoyar a organismos profesionales, por ejemplo asociaciones de
radiologia, medicina nuclear y fisica médica, para que realicen encuestas
regionales o nacionales con el fin de documentar las dosis y actividades tipicas.
Se considera oportuno que los niveles orientativos sean establecidos por los
organismos profesionales competentes en consulta con la Autoridad Reguladora
con arreglo a los requisitos formulados en las NBS (NBS, parrs. 2.27, 11.24
y 11.25).

2.60. Si no existen encuestas nacionales de amplio alcance, se deberian utilizar
los niveles orientativos especificados en la adenda III de las NBS como base de
comparacion para evaluar la calidad de funcionamiento del equipo de radiografia
y fluoroscopia diagnostica y del equipo de medicina nuclear, teniendo presentes
las condiciones en que se efectud la medicion y tomando nota de que sélo son
apropiados para pacientes adultos tipicos. Cuando se apliquen estos valores en la
practica se deberia tener en cuenta el tamafio corporal y la edad.

2.61. Si las dosis o las actividades resultan considerablemente menores que los

niveles orientativos, se deberia considerar la adopcion de medidas correctoras vy,
si los niveles se sobrepasan, pueden ser necesarios examenes generales.
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2.62. Puesto que los niveles orientativos se conciben de modo que “se apliquen
con flexibilidad para permitir exposiciones mayores si €stas son indicadas por un
razonable criterio clinico” (NBS, parr. 2.27 d)), es posible que las dosis
superiores a los niveles orientativos recibidas por determinados pacientes no
constituyan necesariamente una infraccion de los requisitos. No obstante, el
hecho de rebasar repetida y considerablemente dichos niveles puede ser indicio
de un problema fundamental y deberse a una exposicion médica accidental, en
Cuyo caso serd necesaria una investigacion (véanse las Secciones 3 a 5).

EDUCACION, CAPACITACION Y EXPERIENCIA

2.63. Las NBS estipulan que los titulares registrados y los titulares de licencia
han de asegurarse de que:

— “se disponga del personal médico y paramédico necesario, constituido por
profesionales de la salud o personas que hayan recibido capacitacion
apropiada” (NBS, parr. 1.1 ¢)). Tal capacitacion deberia comprender temas
de fisica, tecnologia mecanica, biologia y proteccion radiologica hasta un
grado de conocimiento suficiente para que ese personal pueda desempefiar
de manera competente las funciones que tenga asignadas y actuar con
eficacia en caso de respuesta a una emergencia. Dicho personal deberia
ademas poseer cualificacion y experiencia adecuadas para participar en
operaciones [18].

— “los criterios de capacitacion sean especificados por la Autoridad
Reguladora o estén sujetos a su aprobacion, seglin proceda, en consulta con
los 6rganos profesionales competentes” (NBS, parr. 1.1 f)).

Generalidades

2.64. Segun sea la complejidad de la instalacion, deberia recibir capacitacion en
proteccion radioldgica el personal siguiente: oficiales de proteccion radioldgica,
administradores superiores pertinentes, miembros del comité de seguridad
radioldgica, radidgrafos, radidlogos, radiooncélogos, especialistas en medicina
nuclear, tecnélogos, fisicos médicos, personal de mantenimiento, radioquimicos,
farmacéuticos de radionucleidos, personal de laboratorio clinico y/o de
investigacion y personal auxiliar, conforme proceda. Se deberia impartir la
capacitacion adecuada al personal de enfermeria que asista a los pacientes
sometidos a exposiciones médicas. El nivel de esta capacitacion dependera de la
especializacion de las personas, su formacion académica y su experiencia
anterior. En las Refs. [19, 20] se presentan, como ejemplo, recomendaciones
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sobre la capacitacion en proteccion y seguridad radiologica. En las NBS
(NBS, parr. 11.1 1)) se formulan requisitos relativos a los criterios de capacitacion.

2.65. Los titulares registrados y los titulares de licencia deberian estar en
condiciones de presentar las pruebas de esa capacitacion a la Autoridad
Reguladora, en especial cuando soliciten autorizacién para una instalacion. En
ocasiones la Autoridad Reguladora puede optar por conceder autorizaciones
personales a facultativos médicos u otros profesionales de la salud en particular,
como forma de reconocer oficialmente una capacitacion adecuada en proteccion
y seguridad radiologica.

2.66. Si los titulares registrados y los titulares de licencia no estan en condiciones
de demostrar que su personal posee la capacitacion adecuada, la Autoridad
Reguladora puede considerar la posibilidad de exigir que esos solicitantes se
sometan a un examen o realicen un curso de capacitacion suplementaria impartido
por una institucion educativa o un organismo profesional idoneos. Ahora bien, se
deberian tener en cuenta las consecuencias de las ausencias laborales y los costos
correspondientes, sobre todo cuando sean varias las personas de una instalacion que
tomen parte en la administracion de exposiciones médicas.

2.67. Puede verse orientacion adicional en las partes relativas a radiologia,
medicina nuclear y radioterapia (Secciones 3 a 5).

Expertos cualificados

2.68. Las NBS estipulan que “en las aplicaciones terapéuticas de la radiacion
(incluidas la teleterapia y la braquiterapia), el cumplimiento de los requisitos de
calibracion, dosimetria y garantia de calidad prescritos por las Normas se confie a
un experto cualificado en fisica radioterdpica, o se efectie bajo su supervision”
(NBS, parr. II.1 d)); mientras que “...en las aplicaciones diagnésticas de la
radiacion los requisitos sobre formacion de imégenes y garantia de calidad
prescritos por las Normas [se deberian satisfacer] con el asesoramiento de un
experto cualificado en fisica de radiodiagnoéstico o en fisica de medicina nuclear,
segln proceda” (NBS, parr. 11.2).

2.69. Posiblemente sea dificil para la Autoridad Reguladora juzgar las
cualificaciones que necesitan esos expertos en lo que, en el caso ideal, deberian
ser ramas subespecializadas de la fisica médica. Si en el Estado de que se trate
existe una asociacion dedicada a esta disciplina, la Autoridad Reguladora puede
procurarse su colaboracion para obtener criterios apropiados de cualificacion. Si
en el Estado no existe tal asociacion, la Autoridad Reguladora posiblemente
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estime oportuno establecer un oOrgano asesor capaz de examinar las
cualificaciones de esas personas cuando soliciten una licencia o sean nombradas
en una autorizacion institucional. En cualquier caso, las funciones de estos
expertos no deberian confundirse con las del oficial de proteccion radiologica,
incluso aunque en las pequefias instituciones los dos tipos de labor corran a cargo
de la misma persona. La medida en que un radiofisico puede cumplir ambas
funciones depende de la formacion y capacitacion que reciba ese profesional en
cada Estado, por lo que no es posible generalizar. Lo que debiera tener presente la
Autoridad Reguladora es que las funciones son diferentes, y no que sean
necesarias personas diferentes para desempefiarlas.

Promocion profesional continua

2.70. Las variaciones que se producen en el equipo, la instrumentacion, la
practica, los métodos de monitorizacion radioldgica, las recomendaciones y los
reglamentos hacen imperativo que todas las personas que intervienen en el
empleo de fuentes de radiacion ionizante reciban no sélo la formacion inicial,
sino también ensefianza y capacitacion continuadas. La forma de esta
capacitacion puede variar desde sencillas reuniones interdepartamentales hasta
programas educativos permanentes estructurados y debidamente reconocidos.
Pueden formar parte de un programa de capacitacion los simulacros practicos
periodicos de incidentes y accidentes realizados por los titulares registrados y los
titulares de licencia. Se deberia hacer constar en un registro el contenido, las
lecciones, los participantes y los resultados de un programa continuado de
ensefianza y capacitacion. En una solicitud de autorizacion se deberian exponer
los mecanismos previstos para conseguir esos objetivos de capacitacion.

Disposiciones de capacitacién transitorias

2.71. En el caso del personal que no alcance los niveles minimos de capacitacion
requeridos pero que participe ya en la administracion de exposiciones médicas, la
Autoridad Reguladora deberia prever un periodo de transicion (normalmente no
superior a tres afios) para que se cumplan los requisitos al respecto. La Autoridad
Reguladora deberia hacer saber a los titulares registrados y los titulares de
licencia que se tomaran enérgicas medidas coercitivas, como la suspension o la
revocacion de su autorizacion, si los requisitos de capacitacion no se satisfacen en
tiempo oportuno. La autorizacién por parte de la Autoridad Reguladora para
realizar exposiciones médicas, que se funda en la competencia en materia de
proteccion y seguridad radiologica, no deberia interpretarse como autorizacion
para la practica de la especialidad médica correspondiente cuando se carezca de
las cualificaciones profesionales adecuadas en esa especialidad.
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3. ASPECTOS ESPECIFICOS
DE LA PROTECCION RADIOLOGICA RELATIVOS
A LA EXPOSICION MEDICA EN RADIOLOGIA
CON FINES DE DIAGNOSTICO Y DE INTERVENCION

INTRODUCCION

3.1. En la presente Guia de Seguridad, radiologia con fines de diagnostico es la
practica en la cual se utilizan haces de radiacion externa (por lo general de
rayos X) para producir una imagen con el fin de diagnosticar, descartar una
enfermedad o estado patoldgico o juzgar su curso. La radiologia con fines de
intervencion es la practica en la cual se utilizan imagenes obtenidas con rayos X
como medio para realizar procedimientos terapéuticos.

JUSTIFICACION

3.2. La justificacion en radiologia con fines de diagndstico deberia ajustarse a
las NBS (véanse los parrs. 11.4 y 1.9 del anexo II de esta guia) y a las
recomendaciones de la CIPR [3, 4]. La Autoridad Reguladora deberia exigir que
los titulares registrados y los titulares de licencia dispongan de métodos para
asegurar que ningun paciente sea expuesto a radiacion con fines diagndsticos a no
ser que el procedimiento correspondiente lo haya prescrito un facultativo médico
que cumpla los requisitos nacionales relativos a la capacitacion y experiencia
necesarias para prescribir procedimientos que impliquen exposicion médica. El
autor de la prescripcion deberia considerar la eficacia, ventajas y riesgos de otras
tecnologias, por ejemplo de ultrasonidos, formacion de imagenes por resonancia
magnética y endoscopia. En el caso ideal, dicho autor, llamado a menudo el
médico remitente, deberia consultar con el radidlogo acerca de la necesidad e
idoneidad del procedimiento que se va a ejecutar. Pueden ser necesarias otras
consideraciones cuando tal vez se produzcan dosis elevadas (p. ej. en tomografia
asistida por computadora, procedimientos de diagnostico complejos y
procedimientos radioldgicos con fines de intervencion) o en las situaciones de
riesgo elevado (p. ej. en radiologia pediatrica y examenes durante el embarazo).

3.3. Los examenes masivos de grupos de poblacion que impliquen exposicion
médica deberian justificarse conforme a las NBS (NBS, parr. 11.7). La exposicion
de seres humanos con fines de investigacion biomédica y clinica se deberia
justificar especificamente, como establecen las NBS (NBS, parr. 11.8). El uso de
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la radiologia con fines de diagnostico en vigilancia de la salud ocupacional no se
justifica a menos que proporcione informacién provechosa para la persona
expuesta. Seglin las NBS, todo examen radiologico con fines de seguro o fines
médico-legales se estima injustificado a no ser que proporcione informacion util
sobre la salud de la persona examinada (NBS, péarr. 11.6). Cuando se requieran
procedimientos radiologicos con fines de diagnoéstico se deberian tener en cuenta
las guias de seguridad y demas documentos pertinentes [16, 17, 21 a 23].

OPTIMIZACION DE LA PROTECCION RELATIVA A LA EXPOSICION
MEDICA

3.4. El objetivo del proceso de radiologia con fines de diagndstico es, en
general, obtener la informacion requerida con exposicion minima de los pacientes
y dentro de los limites de los recursos existentes. En materia de radiologia de
diagnoéstico deberia contarse con un experto en los aspectos fisicos de la
formacion de imagenes médicas, segin proceda, para consultas sobre la
optimizacion de la proteccion, incluso sobre dosimetria de los pacientes y GC
[2, 23]. Es posible que, a causa de la actual escasez general de expertos
cualificados en los aspectos fisicos de la formacion de imagenes médicas, la
persona juridica no pueda nombrar a uno de esos expertos en cada solicitud de
autorizacion. No obstante, la Autoridad Reguladora deberia prescribir que los
titulares registrados y los titulares de licencia se procuren asesoramiento cuando
sea pertinente y practico. Se deberia impulsar la capacitacion de esos
especialistas.

Equipo

3.5. Al autorizar el equipo de radiologia diagnostica la Autoridad Reguladora
deberia ajustarse a los requisitos establecidos en las NBS (NBS, parrs. I1.11
y 11.12) relativos a fallos del equipo y fallos humanos, asi como relativos (NBS,
parrs. 11.13 y I1.14) a especificaciones sobre caracteristicas de funcionamiento.
Deberia prestarse especial atencion a la conformidad con las normas aplicables de
la CEI y la ISO o con normas nacionales equivalentes reconocidas en el Estado
donde se utilice el equipo. Algunos procedimientos radiologicos, como los de
radiologia de intervencion, radiologia dental y mamografia, se deberian realizar
con sistemas de rayos X especialmente disefiados.

3.6. Siempre que sea factible, los servicios de radiografia deberian utilizar

sistemas de control automatico de la exposicion, y los servicios de fluoroscopia,
funciones de control automatico del brillo (o control de la tasa de dosis), sistemas
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de rayos X pulsatiles y funciones de retencion de la ultima imagen. Tales
dispositivos facilitardn la optimizacion de las dosis a los pacientes si el
mantenimiento y la GC son adecuados.

3.7. En cuanto al equipo que ya esté en uso, se deberian definir criterios
especificos de aceptabilidad como medio para indicar cuando serian necesarias
medidas reparadoras, e incluso, si procede, retirarlo del servicio. En la Ref. [24]
se dan ejemplos de criterios para la reparacion o la suspension del uso del equipo.
En consecuencia, para reemplazarlo se requiere una estrategia o un periodo de
transicion que dependera de los factores sociales y econdmicos.

3.8. En los Estados donde todavia se utilicen aparatos de fluoroscopia directa se
deberia impulsar una estrategia para su sustitucion por otros provistos de
intensificadores de imagen.

Aspectos operacionales

3.9. Uno de los fines de esta Guia de Seguridad es ofrecer orientacion para que
la Autoridad Reguladora, los titulares registrados y los titulares de licencia
puedan asegurarse de que la exposicion de los pacientes a la radiacion es la
minima necesaria para lograr el objetivo requerido de diagnostico o de
intervencion. A fin de alcanzar esta meta la Autoridad Reguladora deberia exigir
la existencia de protocolos que especifiquen los pardmetros operacionales que se
han de adoptar en los procedimientos corrientes de radiologia con fines
diagnosticos, es decir, qué equipo y técnicas se han de utilizar en los examenes de
torax, abdomen, regiones toracicas y lumbares de la espina dorsal, pelvis y
craneo. Aqui se deberian incluir los pardmetros de los generadores de radiacion
(p. ej. rangos de tension de los tubos, tension en kilovoltios, carga de los tubos y
miliamperios-segundo), el tamafio de la mancha focal, asi como el tipo de
combinacion placa-pantalla y las condiciones de procesamiento (p. €j. sustancias
quimicas utilizadas, tiempo y temperatura de revelado). En tomografia asistida
por computadora las dosis pueden ser especialmente elevadas, por lo que se
deberian establecer protocolos especiales para esa modalidad y otros
procedimientos complejos de radiologia digital.

3.10. El fin de requerir dicha documentacion no es juzgar la idoneidad de los
métodos elegidos sino velar por que en cada instalacion se establezcan protocolos
para todo tipo de procedimiento radioldgico normal y todo el equipo utilizado. Se
presentan ejemplos de protocolos en las Refs. [25-31].
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3.11. La Autoridad Reguladora deberia estipular que los titulares registrados y
los titulares de licencia han de contar con procedimientos para asegurarse de que
los facultativos médicos que prescriban o realicen examenes radiologicos lo
hagan en conformidad con todos los requisitos prescritos por las NBS.

3.12. El cumplimiento de estos requisitos puede ser dificil en las instalaciones
que nunca hayan puesto en practica procedimientos de GC. En los Estados o las
regiones donde asi suceda, la Autoridad Reguladora puede pedir a las sociedades
profesionales (de radiologia, tecnologia, fisica e ingenieria) que elaboren un
subconjunto de las normas indicadas supra, el cual posiblemente se adapte mejor
a las circunstancias locales. La Autoridad Reguladora deberia procurar
cerciorarse en las inspecciones siguientes de que la optimizacion de la proteccion
estd en congruencia con la produccion de imagenes adecuadas y se realiza de
manera activa y constante.

3.13. Dado que el concepto de optimizacion de la proteccion en radiologia puede
ser un tanto ajeno a las partes responsables de las exposiciones, la Autoridad
Reguladora deberia promover las correspondientes actividades educativas en
copatrocinio con universidades y escuelas técnicas. Asimismo, la Autoridad
Reguladora deberia procurar la interaccién con asociaciones cientificas y
profesionales, especialmente las de medicina y/o tecnologia radiologica y
entidades de fisica médica, siempre que existan, por medios tales como la
publicacion de folletos, la participacion en congresos y el fomento de la
investigacion.

3.14. Con independencia del mecanismo que haya servido para determinar las
normas de optimizacion, se deberia dar a las personas que las apliquen
(en particular a los radidlogos y tecnologos) la oportunidad de formular
observaciones sobre su incorporacion a los reglamentos correspondientes. El
proceso de consulta deberia ser de utilidad para asegurar el apoyo y respaldo de
las colectividades profesionales médicas a esos reglamentos.

3.15. Dado que la optimizaciéon de la proteccion es por lo general un proceso
gradual en el que intervienen factores sociales y economicos, la Autoridad
Reguladora deberia tener en cuenta que el cumplimiento de las normas en las
instalaciones de radiologia con fines de diagnostico requiere periodos de
transicion proporcionados a la complejidad del tema.

3.16. A fin de promover ese cumplimiento, tal vez resulte beneficioso para las

instituciones enviar a personal adecuadamente cualificado a recibir capacitacion
en otras instalaciones que satisfagan los requisitos de las NBS o las normas de
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optimizacion, o a participar en cursos regionales, nacionales o internacionales
sobre la materia. En consecuencia, los empleadores deberian alentar a su personal
a perseguir una formacién y capacitacion continuada.

Calibracion de las fuentes y los sistemas dosimétricos

3.17. Las NBS estipulan que ha de realizarse una calibracion trazable de las
fuentes utilizadas para la exposicion médica (NBS, parr. 11.19 a)). Con tal fin, lo
mejor seria calibrar la instrumentacion dosimétrica (p. ej. electrometros y
camaras de ionizacion) usando los espectros y tasas de dosis de rayos X
comprendidos en el rango habitual de la radiologia con fines diagndsticos.

3.18. Por lo general los dosimetros se calibran en un laboratorio al que deberian
tener acceso los titulares registrados y los titulares de licencia. Lo ideal seria que
esta operacion fuera trazable al laboratorio de calibracion nacional del Estado
interesado, al que los titulares registrados y los titulares de licencia deberian tener
acceso, directamente o por conducto de un laboratorio de calibracion secundario
adecuadamente acreditado. En la actualidad so6lo algunos de los laboratorios
secundarios de calibracion dosimétrica de la red OIEA/OMS prestan esos
servicios utilizando espectros de radiologia diagndstica. No obstante, puesto que
la exactitud dosimétrica no es de importancia critica en las exposiciones con fines
de diagndstico, deberian ser suficientes las calibraciones con haces de capas
hemirreductoras comparables. Otra posibilidad es que la Autoridad Reguladora
acepte las calibraciones de los instrumentos que figuren en el certificado de
calibracién emitido por los fabricantes, siempre que el fabricante en cuestion
tenga en funcionamiento una instalacion de calibracion oficialmente registrada
por un organismo de acreditacion reconocido. Dicho certificado deberia hacer
constar la incertidumbre global de los factores de calibracion. Para asegurar la
compatibilidad entre los instrumentos, la Autoridad Reguladora puede establecer
el requisito de que los usuarios participen en intercomparaciones periddicas del
equipo de dosimetria (por ejemplo en un hospital local o en el laboratorio de
calibracion dosimétrica).

3.19. En radiologia con fines de diagndstico la calibracion de las fuentes ha de
interpretarse como la medicion de la dosis absorbida (o de la tasa de dosis en
fluoroscopia) en el centro del campo de radiacion (o en el eje del haz de rayos X)
a una distancia determinada de la fuente en condiciones normales. En
fluoroscopia estas condiciones incluirdn los valores tipicos de la tension del tubo
(en kilovoltios) y de su corriente multiplicada por el tiempo (en miliamperios-
segundo); en radiografia incluiran los valores tipicos de la tension del tubo
(en kilovoltios) y del producto corriente-tiempo (en miliamperios-segundo). Los
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rangos abarcados en los dos casos deberian ser los habituales en la practica
clinica. Se deberia hacer constar si las dosis (es decir la exposicion que se ha de
calibrar o kerma en aire) se miden en aire libre o en la superficie de un maniqui
representativo de un paciente, en cuyo caso se incluira la retrodispersion.

Dosimetria clinica

3.20. Las NBS establecen, para los titulares registrados y los titulares de licencia,
el requisito de velar por que en los exdmenes radioldgicos se determinen y
documenten “valores representativos, en pacientes adultos de tamaifio tipico, de
las dosis de entrada en superficie, de los productos dosis-area, de las tasas de
dosis y los tiempos de exposicion, o de las dosis a los organos” (NBS,
parr. 11.20 a)).

3.21. En los exdmenes mediante tomografia asistida por computadora se deberian
utilizar las magnitudes dosimétricas adecuadas relacionadas con la dosis a los
pacientes (p. ej. la dosis promedio en exploraciones multiples [2], el indice de
dosis de tomografia computarizada, el producto dosis-longitud, etc.) [25, 31].

3.22. En radiologia con fines de intervencion las magnitudes de interés son el
tiempo de fluoroscopia total, el nimero total de imagenes, la tasa de dosis
fluoroscopica y la dosis por imagen en el punto de entrada en el paciente, asi
como el producto dosis-area.

3.23. La Autoridad Reguladora deberia dar su autorizaciéon unicamente a los
titulares registrados y los titulares de licencia que declaren como se determinaran
las dosis a los pacientes y por qué métodos. Se podrd considerar aceptable el
calculo de las dosis de entrada en superficie a partir de las tasas de dosis
estimadas o medidas en relacion con técnicas tipicas (en kilovoltios y
miliamperios-segundo), o a partir de la dosimetria directa practicada en diversos
pacientes ‘tipicos’ utilizando dosimetros termoluminiscentes o de otro modelo
[24]. Los titulares registrados y los titulares de licencia deberian mantener
disponibles las dosis tipicas correspondientes a los procedimientos de diagndstico
comunes y actualizarlas periddicamente para cada aparato de rayos X.

Garantia de calidad
3.24. La Autoridad Reguladora deberia prescribir que se establezca un programa

general de GC de las instalaciones de radiologia con fines de diagndstico, con la
participacion de expertos adecuadamente cualificados en este terreno como se
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estipula en las NBS (NBS, parrs. 11.22 y 11.23), asi como teniendo en cuenta los
principios establecidos por la OMS [19, 32] y la OPS [18].

3.25. Este programa ha de incluir:

— Evaluaciones de la calidad de las imagenes;

— Analisis de los rechazos de placas;

— Evaluaciones de las dosis a los pacientes;

— Mediciones de los parametros fisicos de los generadores de radiacion (p. ej.
tension en kilovoltios, miliamperios-segundo, rizado de la forma de onda y
tamafio de la mancha focal) y comprobaciones de los dispositivos de
formacion de imagenes (p. ej. procesadores de placas) en el momento de la
puesta en servicio y periédicamente en lo sucesivo;

— Verificacion de los factores fisicos y clinicos adecuados utilizados para el
diagndstico de pacientes;

— Registros por escrito de los procedimientos importantes y los resultados;
— Verificacion de la calibracion adecuada y las condiciones de
funcionamiento del equipo de dosimetria y monitorizacion radioldgica;

— Procedimientos relativos a medidas reparadoras, actuaciones de
seguimiento y evaluacion de resultados.

3.26. La Autoridad Reguladora deberia prescribir el requisito de que los titulares
registrados y los titulares de licencia establezcan un programa de GC como
condicion previa a la autorizacion. Este programa puede abarcar desde un analisis
de las placas rechazadas en las instalaciones odontoldgicas hasta una evaluacion
completa de la calidad de la generacion de imagenes y la dosimetria de los
pacientes, asi como un control total de calidad en las instalaciones de radiologia
con fines de intervencion. Puede verse orientacion especifica en las
Refs. [16, 18, 19, 24, 30, 32, 33].

NIVELES ORIENTATIVOS

3.27. El proceso de deduccion de niveles orientativos puede ser iniciado por
instituciones que ‘estimen’ las dosis tipicas recibidas por los pacientes,
fundandose en los parametros técnicos utilizados (p. ej. tension en kilovoltios,
miliamperios-segundo, distancia de foco a placa). Los niveles orientativos
deberian expresarse en funcion de magnitudes facilmente mensurables o
estimables, como la dosis de entrada en superficie o el producto dosis-area.
Cuando los procedimientos sean complejos y no existan magnitudes directas
relacionadas con la dosis a los pacientes (p. ¢j. productos dosis—area), es posible

31



utilizar otras magnitudes, como el tiempo de fluoroscopia total y el nimero total
de imagenes, para expresar niveles orientativos. La evaluacion de las dosis a los
pacientes puede hacerse gradualmente y siempre se deberia llevar a cabo en
paralelo con las evaluaciones de la calidad de las imagenes.

3.28. La Autoridad Reguladora deberia alentar a las asociaciones profesionales
asi como a los titulares registrados y los titulares de licencia para que realicen
encuestas sobre dosis de entrada en superficie o productos dosis-area, segun
proceda, referentes a pacientes adultos tipicos en los procedimientos comunes
con fines de diagndstico. Los resultados de estas encuestas permitiran determinar
niveles orientativos y revisarlos conforme avance la tecnologia (NBS, parr. 11.24).
Cuando no existan encuestas en gran escala, se pueden adoptar los niveles
orientativos especificados en los cuadros III-1 a III-V de la adenda I1I de las NBS
(véase el anexo IV de la presente guia). Tales niveles son sdlo adecuados para los
pacientes adultos tipicos. Al aplicar esos valores en la practica se deberia tener en
cuenta el tamafio corporal y la edad. Los valores no se deberian aplicar a
determinados pacientes.

RESTRICCIONES DE DOSIS APLICABLES A LAS PERSONAS
QUE AYUDEN A LOS PACIENTES EN EL CURSO DE LOS
PROCEDIMIENTOS (AUXILIADORES)

3.29. La Autoridad Reguladora deberia establecer el requisito de que los titulares
registrados y los titulares de licencia dispongan de procedimientos escritos para
optimizar las medidas de proteccion de las personas que ayuden a los pacientes
(por ejemplo a los muy ancianos, los muy enfermos o los nifios) en el curso de los
examenes radiologicos. El correspondiente protocolo deberia incluir los
siguientes temas: métodos para evitar la necesidad de sostener a los pacientes, por
ejemplo la administracion de sedantes (especialmente en los procedimientos de
larga duracion como los examenes por tomografia computarizada) y el uso de
inmovilizadores para nifios de corta edad; criterios que especifiquen las personas
a las que se permita ayudar a los pacientes, por ejemplo amigos y familiares
siempre que no se trate de mujeres embarazadas, aunque no a empleados tales
como porteadores o enfermeros; métodos de posicionamiento y proteccion de la
persona auxiliadora para que su exposicion sea lo mas baja que se pueda
conseguir razonablemente, por ejemplo cuidando de que no se situe en el haz
directo del aparato de radiacion y de que se usen las prendas protectoras
adecuadas, por ejemplo un mandil emplomado o blindajes auxiliares de
equivalencia a plomo especificada. El radidlogo y/o el radiografo debieran
adoptar medidas para evitar la repeticion de exposiciones.
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3.30. Los titulares registrados y los titulares de licencia deberian estar en
condiciones de demostrar que la dosis efectiva a la persona auxiliadora
probablemente no sobrepasard, mediante la aplicacion de ese protocolo, la
restriccion de dosis especificada en las NBS (NBS, parr. 11-9 de la adenda II).

CAPACITACION

3.31. Han de recibir capacitacion todas las personas que tomen parte en el uso de
rayos X con fines de diagndstico en seres humanos. La capacitacion, cuyo nivel
depende del tipo de trabajo y el grado de responsabilidad, se deberia impartir a:

— Los facultativos médicos responsables de la justificacion individual y la
direccién de las exposiciones;

— Los médicos en formacion que realicen procedimientos bajo la supervision
de esos facultativos;

— Los tecnodlogos de radiacion o personal equivalente.

La Autoridad Reguladora deberia alentar a las autoridades sanitarias, las
universidades y las asociaciones profesionales a elaborar y ejecutar programas de
capacitacion en proteccion y seguridad radioldgica del personal profesional que
tome parte en las actividades de radiologia con fines de diagnostico o de
intervencion.

3.32. La amplitud de los conocimientos médicos que han de poseer quienes
intervengan en procedimientos de uso de rayos X es variable y puede abarcar
todo el campo de la diagnosis (en el caso de los radidlogos) o una rama de
subespecializacion (en el de los cirujanos ortopédicos, traumatologos y
cardiologos). La capacitacion de los profesionales sanitarios en relacion con la
radiologia de diagndstico deberia incluir los temas médicos y de proteccion
radiologica especificos.

3.33. Se deberia programar una capacitacion especifica en proteccion radiologica
para los profesionales que ejecuten procedimientos especiales, por ejemplo de
fluoroscopia, radiologia pediatrica o radiologia de intervencion [18, 23].
INVESTIGACION DE LAS EXPOSICIONES MEDICAS ACCIDENTALES
3.34. La Autoridad Reguladora deberia estipular que los titulares registrados y

los titulares de licencia realicen investigaciones en los casos siguientes:

33



— “toda exposicion con fines diagndsticos considerablemente mayor que la
prevista o que tenga como resultado dosis que sobrepasen repetida y
considerablemente los niveles orientativos establecidos” (NBS,
parr. 11. 29 b)).

— “todo fallo del equipo, accidente, error, contratiempo u otro suceso insolito
que pueda ser causa de que un paciente sufra una exposicion
apreciablemente diferente de la prevista” (NBS, parr. 11.29 ¢)).

— efectos deterministas producidos como resultado de procedimientos de
radiologia con fines de intervencion.

3.35. Con respecto a toda investigacion de ese tipo, se impone a los titulares
registrados y los titulares de licencia la obligacion de estimar las dosis a los
pacientes, analizar las posibles causas y tomar medidas para evitar nuevos
incidentes. Se deberia presentar a la Autoridad Reguladora un informe por escrito
sobre el incidente asi como informar del mismo al paciente y su médico (NBS,
parr. 11.30.).

4. ASPECTOS ESPECIFICOS
DE LA PROTECCION RADIOLOGICA RELATIVOS
A LA EXPOSICION MEDICA EN MEDICINA NUCLEAR

INTRODUCCION

4.1. En la presente Guia de Seguridad se entiende por medicina nuclear la
practica en cuyo marco se administran a pacientes sustancias radiactivas no
selladas con fines de diagndstico, tratamiento o investigacion. La exposicion a la
radiacion proviene de la sustancia radiactiva administrada al paciente. Practican
la medicina nuclear los médicos dedicados a esta especialidad y los
radiooncdlogos, con la colaboraciéon de los tecnologos de esa rama médica,
radiofarmacéuticos y fisicos expertos en radiacion.

JUSTIFICACION
4.2. La justificacion en medicina nuclear se deberia ajustar a las NBS (NBS,

parrs. 11.4 a I1.9) y las recomendaciones de la CIPR [6]. La Autoridad Reguladora
deberia exigir que no se administre a ningn paciente sustancia radiactiva alguna
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con fines de diagndstico a menos que el procedimiento sea ordenado por un
facultativo médico que satisfaga los requisitos nacionales relativos a capacitacion
y experiencia para prescribir procedimientos que entrafien exposicion médica. La
persona que formule la prescripcion deberia considerar la eficacia, ventajas y
riesgos de otras tecnologias, por ejemplo de ultrasonidos, formacioén de imagenes
por resonancia magnética y endoscopia. En el caso ideal, el autor de la
prescripcion, llamado a menudo el médico remitente, deberia consultar a un
especialista en medicina nuclear acerca del procedimiento apropiado que
convenga realizar.

OPTIMIZACION DE LA PROTECCION RELATIVA A LAS EXPOSICIONES
MEDICAS

4.3. El objetivo general del proceso de diagnostico en medicina nuclear deberia
ser una calidad aceptable de las imagenes con el minimo de dosis a los pacientes.
Con arreglo a las NBS, “En las aplicaciones diagnésticas de la radiacion, los
titulares registrados y los titulares de licencia deberian velar por que los requisitos
sobre formacion de imagenes y garantia de calidad prescritos por las Normas se
satisfagan con el asesoramiento de un experto cualificado en fisica de
radiodiagnostico o en fisica de medicina nuclear, segun proceda” (NBS,
parr. 11.2). Se podria lograr la conformidad con esa estipulacion cuando se
disponga de los servicios a tal fin de un experto cualificado en fisica médica con
especializacion en medicina nuclear. Los aspectos operacionales de la medicina
nuclear con fines diagnosticos y terapéuticos exigen capacitacion, conocimientos
y experiencia particulares del especialista en medicina nuclear y todo otro
personal médico o técnico que participe en un procedimiento. Con arreglo a las
NBS (NBS, parr. II.17 a) a e)), el especialista en medicina nuclear deberia
seleccionar la prueba adecuada, que tenga probabilidades de dar los resultados
previstos, fundandose en conocimientos médicos de actualidad aceptados y
teniendo en cuenta la dosis a los pacientes y si el paciente es una mujer
embarazada, en periodo de lactaciéon o un nifio, asi como los recursos locales.

Equipo

4.4. A diferencia de la radiologia y la radioterapia con fines de diagnostico, la
tecnologia de medicina nuclear no implica el uso de equipo que genere radiacion
ionizante, salvo en el caso de la tomografia por emision de positrones. La
Autoridad Reguladora deberia prescribir el cumplimiento de las normas de la CEI
o de normas nacionales equivalentes reconocidas por el Estado donde se utilicen
camaras gamma y otros equipos de medicina nuclear.
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4.5. Con respecto a las instalaciones de tomografia por emision de positrones
que incluyan un ciclotrén para producir radionucleidos, la Autoridad Reguladora
deberia estipular el requisito de que el titular registrado o el titular de licencia se
ajuste a las directrices sobre preparacion y control de radiofarmacos en
hospitales. Puesto que los ciclotrones no originan directamente la exposicion de
los pacientes, no estan sujetos a las normas sobre los generadores de radiacion y
las instalaciones de irradiacién utilizados para el diagndstico y el tratamiento
médicos. No obstante, la Autoridad Reguladora deberia exigir que el titular
registrado o el titular de licencia se ajuste a normas de seguridad de ciclotrones
similares a las aplicadas para la produccion industrial de radionucleidos.

4.6. La Autoridad Reguladora deberia estipular el requisito de que los
instrumentos utilizados para medir la actividad de un radiofarmaco que se haya
de administrar a los pacientes, tanto con fines de diagnostico como terapéuticos,
se disefien de forma que su calidad de funcionamiento sea la necesaria para esos
fines y se reduzca al minimo el efecto de la radiacion de fondo en los mismos. La
Autoridad Reguladora deberia requerir del titular registrado o del titular de
licencia garantias de que la calidad de funcionamiento de ese equipo se ajusta a
las normas de la CEI o a normas nacionales equivalentes reconocidas por el
Estado donde se utilice.

Aspectos operacionales

4.7. La préctica médica seguida en la actualidad se ha establecido en forma de
manuales de procedimiento o protocolos. Estos documentos han sido elaborados
por una serie de entidades cientificas profesionales, tanto de ambito nacional
como internacional (véase la bibliografia). La Autoridad Reguladora deberia
estipular el requisito de que el titular registrado o el titular de licencia establezcan
por escrito un manual de todos los procedimientos que realice el correspondiente
departamento, manual que deberia estar siempre a disposicion de todo el personal
que intervenga en la ejecucion de los procedimientos.

4.8. Todo protocolo deberia ajustarse a los requisitos de las NBS (NBS,
parr. 11.17 a) a e)). Pueden ser necesarias desviaciones con respecto a esos
protocolos a causa de las necesidades especiales de un paciente determinado o
porque no se disponga localmente de elementos para un prueba. En estos casos el
especialista en medicina nuclear deberia hacer constar una razén valida de su
decision. La Autoridad Reguladora deberia establecer el requisito de que una
terapia con radionucleidos que implique actividad elevada se realice en lugares
expresamente destinados a tal fin.
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4.9. Los procedimientos de operacion deberian especificar que esos aspectos se
sometan al examen periodico de los titulares registrados o los titulares de
licencia.

Calibracion de las fuentes y medicion de la actividad prescrita

4.10. Conforme a las NBS (NBS, parr. 11.19 d)), los titulares registrados y los
titulares de licencia deberan velar por que la actividad del radiofdirmaco que se
haya de administrar a cada paciente se determine y registre en el momento de la
administracion. A fin de satisfacer este requisito, el titular registrado o el titular
de licencia deberia cuidar de que se ejecuten pruebas en prevencion de impurezas
radiactivas cuando sea probable su presencia. Ello es especialmente aplicable a
los radionucleidos de periodo corto, pues es posible la presencia de impurezas de
periodo mas largo que producirian una fraccion significativa de la dosis
absorbida.

4.11. Los titulares registrados y los titulares de licencia deberian cuidar de que
cada unidad de medicina nuclear disponga de un medidor de actividad para
determinar la actividad contenida en las jeringas y frascos. La validez de las
mediciones se deberia garantizar por medio de un control de calidad periddico del
instrumento, incluidas reevaluaciones periodicas de su calibracion, la cual ha de
ser trazable a un laboratorio de calibracion secundario.

Dosimetria clinica
Exposicion con fines de diagnostico

4.12. La Autoridad Reguladora deberia requerir que los titulares registrados y los
titulares de licencia mantengan disponible una lista de valores representativos de
la dosis absorbida o la dosis efectiva a pacientes tipicos para cada tipo de
investigacion con fines de diagnostico que realice un departamento. Dichos
titulares deberian obtener esos valores por célculo o mediante extraccion de
tablas utilizando métodos aceptados internacionalmente o compilaciones de datos
estandar [12, 34, 35]. La Autoridad Reguladora deberia prescribir que los
titulares registrados y los titulares de licencia inserten esos valores de dosis en su
manual de procedimientos. En casos especiales, por ejemplo si se trata de dosis a
un embrién o feto, puede ser necesario calcular los valores de dosis individuales
(NBS, parr. 11.20 d)).
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Exposicion terapéutica

4.13. La Autoridad Reguladora deberia requerir que los titulares registrados y los
titulares de licencia tengan acceso a los conocimientos especializados necesarios
para efectuar célculos de dosis individuales en el caso de los procedimientos
terapéuticos, cuando asi proceda. Se deberia calcular y registrar toda dosis que
tenga fines terapéuticos (NBS, parr. 11.20 ¢)).

Garantia de calidad

4.14. La Autoridad Reguladora deberia estipular el requisito de que el titular
registrado o el titular de licencia en medicina nuclear establezca un programa
amplio de GC que, en el caso ideal, comprenda las siguientes etapas [20]:

— Procedimiento (es decir, historial y sintomas del paciente, particularidades
del diagnostico, adecuacion de las investigaciones y contraindicaciones);

— Planificacion del procedimiento (es decir, disposiciones administrativas
fiables, informacion al paciente y preparacion del mismo);

— Procedimiento clinico (es decir, suministradores y materiales aprobados,
almacenamiento, preparacion de radiofarmacos, entorno clinico, puesta en
condiciones y preparacion del paciente, comportamiento adecuado del
equipo, protocolo de adquisiciones asi como disposicion final de desechos);

— Capacitacion y experiencia de los especialistas, fisicos y tecndlogos en
medicina nuclear asi como de los demads participantes;

— Analisis de datos (es decir, protocolo del procesamiento, comportamiento
adecuado del equipo, exactitud e integridad de los datos);

— Informe (es decir, datos, examen de imagenes, resultados y consejos
adicionales);

— Consecuencias generales (es decir, consecuencias clinicas, dosis de
radiacion, satisfaccion del paciente y satisfaccion del médico remitente);

— Auditoria.

4.15. La Autoridad Reguladora deberia prestar atencion especial a algunas de
esas etapas. Deberia velar por que ninguna de tales actuaciones contradiga o
duplique parcialmente otros aspectos del sistema de calidad en su conjunto.
Deberia existir cooperacion entre la Autoridad Reguladora y el titular registrado
o el titular de licencia, asi como armonizacion entre los requisitos del sistema de
garantia de calidad basados en razones médicas y los requisitos de proteccion
radiologica.
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4.16. La Autoridad Reguladora deberia prescribir que el programa de los titulares
registrados y los titulares de licencia en materia de GC incluya los aspectos
especificos de la proteccion y seguridad radiologica, asi como que se preste
atencion especial a la preparacion y manejo de los radiofarmacos, el
comportamiento adecuado del equipo y la instrumentacion, y las medidas para
hacer frente a accidentes. Los temas de seguridad relativos a transporte,
almacenamiento de materiales radiactivos y disposicion final de desechos se
tratan en la Ref. [36].

Radiofarmacos

4.17. La Autoridad Reguladora deberia exigir que los titulares registrados y los
titulares de licencia cuiden de que los radiofAirmacos que se vayan a administrar a
los pacientes se preparen de manera que responda a las necesidades clinicas y
satisfaga los requisitos tanto de seguridad radiologica como de calidad
farmacéutica [18, 21, 35].

Equipo e instrumentos

4.18. La Autoridad Reguladora deberia prescribir el requisito de que los titulares
registrados y los titulares de licencia cuiden de que el control de calidad del
equipo y la instrumentacion de medida se realice como parte integrante de los
trabajos, y de que se apliquen los principios generales expuestos en las
Refs. [20, 37] y el documento IAEA-TECDOC-602, “Control de calidad de los
instrumentos de medicina nuclear”.

NIVELES ORIENTATIVOS

4.19. La Autoridad Reguladora deberia alentar a las asociaciones profesionales y
los titulares registrados y titulares de licencia a que realicen encuestas sobre la
actividad administrada a pacientes adultos tipicos en los procedimientos de
diagnoéstico comunes. Una evaluacion de la actividad administrada puede hacerse
gradualmente y se deberia realizar siempre en paralelo con las evaluaciones de
calidad de las imagenes.

4.20. Los resultados de esas encuestas permitiran determinar niveles orientativos
y revisarlos conforme avance la tecnologia (NBS, parr. 11.24). A falta de
encuestas en gran escala, se deberian utilizar para juzgar el comportamiento del
equipo de medicina nuclear los niveles orientativos especificados en el
cuadro III-V de la adenda III de las NBS (véase el anexo IV de la presente guia).
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Estos valores son solo adecuados para pacientes adultos tipicos. Al aplicarlos en
la practica se deberia tener en cuenta el tamafio corporal y la edad. No se deberian
aplicar a determinados pacientes. Posteriormente a la elaboracion de dicho
cuadro se han preparado radiofArmacos emisores de positrones como el '*F-FdG
o fluorodeoxiglucosa.

4.21. Pueden ser necesarias desviaciones respecto de las cantidades normalmente
utilizadas, cuenta habida de una serie de circunstancias fisicas y patologicas. El
médico que ejecute el procedimiento deberia prestar especial consideracion a
€s0S Casos.

ACTIVIDAD MAXIMA EN LOS PACIENTES SOMETIDOS
A TRATAMIENTO CON FUENTES NO SELLADAS, EN EL
MOMENTO DE RECIBIR EL ALTA EN UN HOSPITAL

4.22. Los pacientes que estén en tratamiento con radionucleidos solo podran ser
dados de alta una vez que la actividad remanente haya disminuido hasta un nivel
aceptable. La Autoridad Reguladora deberia fijar este nivel en conformidad con
normas internacionales (NBS, adenda III, cuadro III-VI), teniendo en cuenta las
circunstancias locales y la exposicion potencial de otras personas del hogar de los
pacientes. Los titulares registrados y los titulares de licencia deberian contar con
un sistema para medir o estimar el nivel de actividad en los pacientes antes de
darles el alta. Se deberian registrar los resultados. Antes de salir del hospital los
pacientes deberian recibir instrucciones escritas y orales sobre las precauciones
que posiblemente hayan de tomar para proteger a sus familiares y otras personas
con las que tal vez entren en contacto. En algunos casos, por ejemplo si se trata de
ancianos o de nifios, puede ser necesario explicar esas precauciones a otras
personas de la familia. Las instrucciones deberian indicar el tiempo durante el
cual los pacientes hayan de guardar precauciones.

RESTRICCIONES DE DOSIS APLICABLES A LOS AUXILIADORES Y
VISITANTES

4.23. Los titulares registrados y los titulares de licencia deberian velar por que los
auxiliadores, visitantes y personas del hogar de los pacientes que estén recibiendo
un tratamiento con radionucleidos (p. ej. con "*'I por hipertiroidismo y carcinoma
de tiroides, *’Sr, "*Re para mitigar dolores) reciban instrucciones escritas
adecuadas sobre las precauciones pertinentes de proteccion contra la radiacion
(p. €j. tiempo en contacto y proximidad al paciente) para que no sobrepasen la
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restriccion de dosis indicada en las NBS (NBS, parr. 11-9) (véase el anexo 111 de la
presente Guia de Seguridad).

CAPACITACION

4.24. La Autoridad Reguladora deberia alentar a las autoridades sanitarias,
universidades y entidades profesionales a elaborar y ejecutar programas
permanentes de educacion y capacitacion en proteccion y seguridad radiologica
para especialistas en medicina nuclear, fisicos, tecndlogos y otros profesionales
dedicados a la practica de esa disciplina. Tales programas deberian incluir, entre
otros, temas de biocinética y dosimetria de radiofarmacos, elucion de
generadores, control de la contaminacion, gestion de desechos, prevencion de
desechos y actuacion frente a incidentes y accidentes.

INVESTIGACION DE LAS EXPOSICIONES MEDICAS ACCIDENTALES

4.25. La Autoridad Reguladora deberia estipular el requisito de que los titulares
registrados y los titulares de licencia realicen de inmediato una investigacion a
raiz de cualquiera de los incidentes enumerados en el parr. 11.29 de las NBS. Tras
todo incidente de ese tipo, los mencionados titulares deberan estimar las dosis a
los pacientes, analizar las posibles causas y tomar medidas para evitar nuevos
incidentes.

5. ASPECTOS ESPECIFICOS
DE LA PROTECC,I(')N RADIOLOGICA RELATIVOS
A LA EXPOSICION MEDICA EN RADIOTERAPIA

INTRODUCCION
5.1. Enlapresente guia se entiende por radioterapia la practica en cuyo marco se
utilizan fuentes de haces externas (teleterapia, por lo general con haces de fotones

y electrones) y fuentes radiactivas selladas (braquiterapia) para el tratamiento de
pacientes.
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5.2. La radioterapia es una practica que realizan los radioonc6logos con la
colaboracion de expertos cualificados en fisica radioterapica (fisicos médicos) y
tecndlogos de radioterapia.

JUSTIFICACION

5.3. Lajustificacion en radioterapia deberia ajustarse a los principios expuestos
en las NBS (NBS, parrs. 11.4 y 11.8). La Autoridad Reguladora deberia estipular
que solo se administren exposiciones médicas terapéuticas a pacientes si han sido
ordenadas por un facultativo médico que satisfaga los requisitos nacionales
relativos a capacitacion y experiencia para prescribir procedimientos en los que
se utilice la radioterapia. El autor de esa prescripcion deberia considerar la
eficacia, ventajas y riesgos de otros procedimientos, por ejemplo de cirugia y
quimioterapia, ya solos o en combinacion con radioterapia.

5.4. El objetivo de la radioterapia es administrar una dosis de radiacion a un
volumen de un 6rgano o tejido, seleccionado como blanco, con el proposito de
destruir células. Resultado de este método terapéutico son dosis absorbidas que
superan en 6rdenes de magnitud a las presentes en los estudios con fines de
diagnostico. La dosis se administra por lo general en mas de una fraccion durante
el tratamiento. Las posibilidades de complicaciones con el tejido normal son
considerables. Estos efectos seran a menudo parte inevitable de un procedimiento
correctamente  justificado. En  consecuencia, se deberia considerar
minuciosamente la justificacion de cada procedimiento.

OPTIMIZACION DE LA PROTECCION RELATIVA A LAS EXPOSICIONES
MEDICAS

5.5. El requisito de optimizacion en radioterapia formulado en las NBS es que,
durante las sesiones radioterapicas, las dosis al “tejido normal se reduzca[n] al
valor mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse y sea compatible con la
administracion de la dosis requerida al volumen blanco de planificacion” (NBS,
parr. 11.18 a)). Dado que el objetivo en radioterapia es administrar una dosis
elevada, son inevitables efectos secundarios en el tejido situado en torno al
volumen blanco. El grado de tales efectos es asunto que compete evaluar a los
radiooncodlogos (u otros facultativos médicos autorizados). Sin embargo, si los
efectos difieren significativamente de lo esperado por el especialista clinico, ello
sera asunto que concierna a la Autoridad Reguladora. Ademas, en caso de
sobredosis accidentales no habrd ocasion de corregir el error. La Autoridad
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Reguladora deberia establecer el requisito de que los titulares registrados y los
titulares de licencia notifiquen toda consecuencia imprevista o inesperada
resultante de dosis superiores o inferiores a las planeadas.

5.6. Segun estipula el parr. II.1 d) de las NBS, los titulares registrados y los
titulares de licencia deberan cumplir los requisitos de calibracion, dosimetria y
GC conforme a las Normas, cuidando de que esas tareas sean efectuadas por un
experto cualificado en fisica radioterapica o bajo su supervision. Los aspectos
operacionales de la radioterapia requieren capacitacion, conocimientos y
experiencia especiales por parte del radiooncélogo, el radiofisico médico y demas
personal participante en los tratamientos. Las NBS prescriben que los titulares
registrados y los titulares de licencia seleccionen el tratamiento adecuado
teniendo en cuenta las complicaciones con el tejido normal y el posible
detrimento a todo eventual embrion o feto presente, cuando el paciente sea una
mujer embarazada o posiblemente embarazada (I1.18 a), b), d) y e)). Se debera
informar de los posibles riesgos al paciente.

Equipo

5.7. Para dar su autorizacion al equipo de radioterapia, la Autoridad Reguladora
deberia exigir que los titulares registrados y los titulares de licencia se ajusten a
los requisitos formulados en las NBS (NBS, parrs. I1.11 a I1.13 y II.15). Se
deberia prestar particular atencion a la conformidad con las normas de la CEl y la
ISO o con normas equivalentes reconocidas a nivel nacional por el Estado donde
se use el equipo.

5.8. Se deberia formular una estrategia nacional cuando el equipo existente no
se ajuste a las normas aplicables de la CEI (NBS, parr. II.13 a)). Las instancias
reguladoras deberian ser conscientes de que posiblemente no sea facil disponer de
recursos para reemplazar el equipo, en especial cuando se trate de una norma CEI
nueva o reciente, y de que se causaria mas mal que bien si no se permitiera usarlo
para tratar a los pacientes. En este caso se deberia hallar una solucion optimizada,
que podria consistir en un periodo transitorio con disposiciones para lograr un
nivel aceptable de seguridad. Las disposiciones se deberian formular como
conclusion de una evaluacion de la seguridad en que se comparen las
caracteristicas del equipo existente con las prescritas por la CEI; por ejemplo, en
lo que respecta al requisito de dos temporizadores para terminar la irradiacion en
una unidad teleterapica de *°Co, puede ser 1til, para mejorar la seguridad hasta
que se pueda instalar un segundo temporizador, el uso transitorio de un
crondometro combinado con un procedimiento oficial que sea obligatorio observar
y documentar estrictamente. Se deberian usar dispositivos de salvaguardia
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multiples para todos los componentes decisivos con el fin de prevenir un fallo
Uunico que origine consecuencias graves [5].

5.9. Para la seguridad en radioterapia es de capital importancia comprender las
presentaciones visuales del equipo asi como la documentacién conexa de
funcionamiento y mantenimiento. Si los textos visualizados y los documentos
correspondientes sobre funcionamiento y mantenimiento estdn en una lengua
extranjera, se deberia efectuar su traduccion por escrito a la lengua y terminologia
del lugar asi como mantener la traduccion accesible en todo momento al personal
operador.

Aspectos operacionales

5.10. La Autoridad Reguladora deberia prescribir que todos los solicitantes de
autorizacion establezcan, para administrar radiacion con fines terapéuticos,
procedimientos escritos que estén en concordancia con los requisitos de las NBS
(NBS, parr. 11.18). La finalidad de exigir esa documentacion no es juzgar la
adecuacion del tratamiento sino cerciorarse de que el solicitante ha adoptado
protocolos para los tratamientos. Se deberia prestar especial atenciéon a la
disponibilidad de componentes auxiliares de equipo y accesorios para los
tratamientos.

5.11. La Autoridad Reguladora deberia promover la sustitucion de las fuentes
selladas en el momento oportuno, de modo que sea posible mantener tiempos de
tratamiento razonablemente cortos con el fin de reducir la posibilidad de
movimientos del paciente. Deberian existir habitaciones de aislamiento para los
pacientes que reciban tratamiento con radionucleidos.

Calibracion de las fuentes

5.12. Las NBS estipulan que la calibracion de las fuentes de radioterapia, que
incluyen los haces radioterdpicos externos y las fuentes utilizadas en
braquiterapia, sea trazable a un laboratorio de calibracion dosimétrica (NBS,
parr. I1.19). La Autoridad Reguladora deberia establecer el requisito de que los
titulares registrados y los titulares de licencia cuiden de que su instrumentacion
de dosimetria sea calibrada por un laboratorio secundario de calibracion
dosimétrica. Deberia también estipular que dichos titulares adopten disposiciones
para que la instrumentacion de dosimetria se calibre a intervalos apropiados. Se
recomienda un periodo de dos afios. Puede ser necesario enviar los instrumentos
a otro Estado si en aquel donde se utilicen no existe un laboratorio nacional de
calibracion dosimétrica.
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5.13. La calibracion de las fuentes deberia ser realizada, o supervisada, por un
experto cualificado en fisica radioterapica (por lo general un médico fisico), con
arreglo a un codigo de practica aceptado en el plano nacional [38, 39], a
intervalos frecuentes. Estas calibraciones se deberian efectuar en el momento de
la puesta en servicio, tras el cambio de la fuente y a raiz de toda operacion
importante de reparacion o modificacion que pueda tener efectos en la dosimetria
(NBS, parr. 11.19 ¢)). Los intervalos apropiados para estas calibraciones pueden
ser diferentes, segun el tipo de fuente y aparato.

5.14. La calibraciéon erronea de una fuente de radioterapia puede tener como
resultado un tratamiento incorrecto que afecte a gran niimero de pacientes y
provocar consecuencias graves. La Autoridad Reguladora deberia alentar a los
titulares registrados y los titulares de licencia a aplicar el principio de ‘defensa en
profundidad’, es decir, prever medios de redundancia y diversidad para evitar
calibraciones erroneas.

5.15. Se deberia prestar particular atenciéon a la calibracion de las fuentes
utilizadas en los procedimientos radioterapicos especiales (p. ej. radiocirugia,
radioterapia intraoperativa, radioterapia intravascular, radioterapia estereotactica,
irradiacion de todo el cuerpo).

Dosimetria clinica y planificacién del tratamiento

5.16. La Autoridad Reguladora deberia imponer a los titulares registrados y los
titulares de licencia la obligacion de cumplir los requisitos de las NBS (NBS,
parrs. 11.20 b), ¢), e) y 11.21). Para que se satisfagan esos requisitos la Autoridad
Reguladora deberia estipular que la prescripcion, planificacion, administracion
de dosis y documentacion se ajusten a los términos y conceptos
internacionalmente aceptados:

— En el caso de todos los pacientes que se sometan a haces externos, se debera
obtener antes del tratamiento una prescripcion fechada y firmada por el
radiooncologo. En ella deberia figurar la informacion siguiente: ubicacion
del lugar de tratamiento, dosis total, dosis por fraccion, fraccionamiento y
periodo global de tratamiento. Ademas, se deberian hacer constar las dosis
maximas a los 6rganos en riesgo en el volumen irradiado. La especificacion
de los diversos volimenes (p. ej. volumen bruto del tumor, volumen del
blanco clinico, volumen de planificacion del tratamiento) se deberia ajustar
a las recomendaciones de la Comision Internacional de Unidades y
Medidas Radiolégicas (ICRU) [40, 41].
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— En el caso de todos los pacientes que se sometan a braquiterapia, se debera
obtener antes del tratamiento una prescripcion fechada y firmada por el
radiooncologo. En ella deberia figurar la informacion siguiente: dosis total
a un punto de referencia y a los 6rganos en riesgo, tamafio de volumen y
dosis de referencia, nimero de fuentes y distribucion de su dosis,
radionucleido e intensidad de cada fuente en una fecha de referencia. La
especificacion de volimenes y dosis se deberia ajustar a las
recomendaciones de la ICRU [40].

5.17. La Autoridad Reguladora deberia recomendar a los titulares registrados y
los titulares de licencia que realicen mediciones en maniqui e in vivo como parte
de la dosimetria clinica [42].

5.18. Los sistemas de planificacion del tratamiento son un elemento esencial para
administrarlo, razén por la que los titulares registrados y los titulares de licencia
deberian cuidar de que se documenten plenamente los procesos de puesta en
servicio y validacion de esos sistemas. Estas medidas deberian formar parte del
programa de GC de dichos titulares (véase infra).

Garantia de calidad

5.19. Las NBS prescriben que los titulares registrados y los titulares de licencia
establezcan un amplio programa de GC con la participacion de expertos
cualificados competentes en las disciplinas correspondientes (NBS, parrs. 11.22
y I1.23). La Autoridad Reguladora deberia estipular que se establezca tal
programa de GC en las instituciones de radioterapia, y que sea revisado y
actualizado con regularidad. También podria alentar a los titulares registrados y
los titulares de licencia a que cooperen con las asociaciones profesionales en la
elaboracion de esos programas y protocolos.

5.20. Dado que en muchos Estados tal vez no sea factible preparar un protocolo
propio, se podria adoptar un programa bien establecido y probado, de ambito
internacional o nacional [43, 44]. Un protocolo de GC deberia abarcar el proceso
completo de radioterapia [45], inclusive la localizacion de los tumores, la
inmovilizacion de los pacientes, la planificacion del tratamiento y la
administracion de la dosis. Deberia comprender el control de calidad del equipo,
la instrumentacion y los sistemas de planificacion del tratamiento (tanto
componentes fisicos como programas informaticos). Se deberia prestar particular
atencion a la importancia de las auditorias de calidad externas (NBS,
parr. 11.23 e)).
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5.21. Una de las formas mas sencillas de obtener una verificacion independiente
de la calibracion de los haces externos o la dosimetria fisica es participar en la
auditoria OIEA/OMS de calidad en materia de dosis mediante dosimetria por
luminiscencia, que se realiza por via postal. La Autoridad Reguladora deberia
alentar a los titulares registrados y los titulares de licencia a participar en este
programa o en otros similares.

5.22. El programa de GC deberia incluir las medidas que proceda tomar en caso
de desviaciones significativas — los resultados de estas verificaciones no
debieran en modo alguno servir como forma alternativa de realizar una
calibracion a fondo.

CAPACITACION

5.23. La Autoridad Reguladora deberia alentar a las autoridades sanitarias,
universidades y organizaciones profesionales a elaborar y ejecutar programas de
capacitacion sobre temas de seguridad radiologica destinados a radiooncdlogos,
expertos cualificados en fisica radioterapica, tecndlogos de radioterapia,
especialistas en dosimetria y personal de mantenimiento. En las Refs. [46 a 48]
figuran planes de estudios. Se deberia instruir al personal administrador de
hospitales responsable de asignar recursos acerca de las consecuencias de sus
decisiones para la proteccion y seguridad en materia de exposicion médica.

5.24. Conforme a lo dispuesto en el parr. 1.1 (f) de las NBS, los criterios de
capacitacion deberian ser especificados o aprobados por la Autoridad Reguladora
en consulta con 6rganos profesionales, por ejemplo los de radiooncologia y fisica
médica. Los aspectos de seguridad radioldgica deberian abarcar temas como las
modalidades de radiacion, el disefo de las instalaciones, las caracteristicas de los
dispositivos de seguridad de las fuentes y el equipo conexo, dosimetria,
calibracion de instrumentos, planificacion de tratamientos, disposicion final de
desechos radiactivos, prevencion de accidentes y procedimientos (incluso
médicos) de emergencia para hacer frente a las emergencias de tipo general y a
las de caracter médico. La capacitacion deberia incluir las ensefianzas derivadas
de exposiciones médicas accidentales anteriores.

5.25. La educacion basica se deberia proseguir con ampliaciones, sobre todo

cuando se considere la posibilidad de adoptar una nueva modalidad de
tratamiento o un tipo diferente de equipo.

47



INVESTIGACION DE LAS EXPOSICIONES MEDICAS ACCIDENTALES

5.26. Conforme a las NBS, la Autoridad Reguladora deberia imponer el requisito
de que los titulares registrados y los titulares de licencia realicen investigaciones
de las exposiciones accidentales, como prescriben los parrs. 11.29 y 11.30. de
dichas Normas. Se deberia tener en cuenta que, en radioterapia, las exposiciones
accidentales pueden consistir en infraexposiciones o sobreexposiciones (NBS,
parr. 11.29 a)). La Autoridad Reguladora deberia promover el seguimiento a largo
plazo, por parte de los titulares registrados y los titulares de licencia, de los
eventuales pacientes afectados, porque las consecuencias perjudiciales pueden
tener un prolongado periodo de latencia.

5.27. La Autoridad Reguladora podra establecer directrices nacionales asi como
procedimientos oficiales relativos a un mecanismo de investigacion, notificacion
y aporte de observaciones. Este mecanismo deberia incluir el acopio y la difusion
de informacion entre los fabricantes, los suministradores, las empresas de
mantenimiento y los usuarios.

5.28. Dado que la experiencia que puedan acumular los Estados por si solos sea

tal vez limitada, el intercambio de informacion a nivel internacional les resultaria
beneficioso.
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Anexo I

1. REQUISITOS GENERALES*

DEFINICIONES

I.1. Los términos deberan interpretarse en el sentido en que se definen en el
glosario.

FINALIDAD

1.2. Las presentes Normas especifican los requisitos basicos para la proteccion
de las personas contra la exposicion a la radiacion ionizante y para la seguridad
de las fuentes de radiacion, denominadas en adelante proteccion y seguridad.

CAMPO DE APLICACION

I.3. Las Normas se aplican a las practicas, incluidas todas las fuentes adscritas a
las practicas, asi como a las intervenciones que:

a)  serealicen en un Estado que opte por adoptar las Normas o pida a una de las
Organizaciones patrocinadoras que vele por la aplicacion de las Normas;

b)  desarrollen Estados con asistencia del OIEA, la FAO, la OIT, la OMS o la
OPS, cuenta habida de las leyes y reglamentos nacionales pertinentes;

c) realice el OIEA o se realicen empleando materiales, servicios, equipo,
medios e informacion inédita facilitados por el OIEA o a peticion suya o
bajo su control o supervision; o bien

d) se realicen en virtud de un acuerdo bilateral o multilateral en el que las
partes pidan al OIEA que vele por la aplicacion de las Normas.

* Transcritos textualmente de las NBS (Requisitos principales, Seccion 1, pags. 13 a 16).
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EXCLUSIONES

I.4. Se considera excluida del ambito de las Normas toda exposicion cuya
magnitud o probabilidad no sea, por esencia, susceptible de control aplicando los
requisitos por ellas prescritos”.

PARTES RESPONSABLES

I.5. La autoridad reguladora y, en caso de intervencion, las entidades
intervinientes deberan ser las responsables de asegurar el cumplimiento de las
Normas.

1.6. Las partes principales fundamentalmente responsables de la aplicacion de
las Normas deberan ser:

a) los titulares registrados o los titulares licenciados;
b)  los empleadores.

[.7. Las demas partes deberan tener responsabilidades subsidiarias en cuanto a
la aplicacion de las Normas. Estas partes pueden ser, segtn el caso:

a) los suministradores;

b) los trabajadores;

c) los oficiales de proteccion radioldgica;

d) los facultativos médicos;

e) los profesionales de la salud;

f)  los expertos cualificados;

g) los comités de examen ético;

h) cualquier otra parte en la que una parte principal haya delegado
responsabilidades especificas.

I.8. Las partes deberan asumir las responsabilidades generales y especificas
prescritas por las Normas.

2 Por ejemplo, la exposicién debida al “°K presente en el organismo, a la radiacién
cosmica en la superficie terrestre o a la concentracion, no modificada, de los radionucleidos
presentes en la mayor parte de las materias primas.

56



1.9. Las responsabilidades generales de las partes principales, en el marco de los
requisitos especificados por la autoridad reguladora, son:

a) fijar los objetivos de proteccion y seguridad en conformidad con los
requisitos pertinentes prescritos por las Normas;

b)  establecer, ejecutar y documentar un programa de proteccion y seguridad
que esté en consonancia con la naturaleza y magnitud de los riesgos
inherentes a las practicas e intervenciones que tengan encomendadas, y sea
suficiente para garantizar el cumplimiento de los requisitos prescritos por
las Normas y, en el marco de este programa:

1) determinar las medidas y recursos necesarios para conseguir los
objetivos de proteccion y seguridad y velar por que se asignen los
recursos y se ejecuten correctamente las medidas;

il) mantener continuamente en examen esas medidas y recursos y verificar
regularmente la consecucion de los objetivos de proteccion y seguridad;

ii1) detectar eventuales faltas y deficiencias en las medidas y recursos de
proteccion y seguridad y actuar para corregirlas y evitar su repeticion;

iv) establecer mecanismos para facilitar la consulta y la cooperacion en
materia de proteccion y seguridad entre todas las partes interesadas, por
medio de representantes si procede;

iv) mantener registros adecuados relativos al cumplimiento de sus
responsabilidades.

INSPECCIONES

1.10. Las partes principales deberan permitir que representantes debidamente
autorizados de la autoridad reguladora, y de las Organizaciones patrocinadoras
competentes, cuando proceda, inspeccionen los registros de proteccion y
seguridad de dichas partes y efectiien inspecciones adecuadas de las actividades
autorizadas a las mismas.

INCUMPLIMIENTO

I.11. En caso de quebrantamiento de cualquier requisito aplicable prescrito por
las Normas, las partes principales deberan, segun proceda:

a) investigar el quebrantamiento y sus causas, circunstancias y consecuencias;

b) tomar medidas apropiadas para enmendar las circunstancias que condujeron
al quebrantamiento e impedir que se repitan quebrantamientos parecidos;
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c) comunicar a la autoridad reguladora, y a las Organizaciones patrocinadoras
competentes, cuando proceda, las causas del quebrantamiento y las medidas
correctoras o preventivas adoptadas o que se hayan de adoptar;

d) tomar cualesquiera otras medidas necesarias prescritas por las Normas.

1.12. La comunicacion de un quebrantamiento de las Normas debera ser rapida y
debera ser inmediata siempre que se haya gestado o se esté gestando una
situacion de exposicion de emergencia.

1.13. El hecho de no adoptar medidas correctoras o preventivas en un plazo de
tiempo razonable de conformidad con la reglamentacion nacional deberd ser
causa de modificacion, suspension o retirada de toda autorizacion concedida por
la autoridad reguladora o, cuando corresponda, por la Organizacion patrocinadora
competente.

I.14. El quebrantamiento deliberado, la tentativa de quebrantamiento o la
conspiracion para el quebrantamiento de cualquier requisito prescrito por las
Normas deberdn estar sujetos a las disposiciones sobre tales infracciones
prescritas por la legislacion nacional pertinente del Estado, o por la autoridad
reguladora o, cuando proceda, por la Organizacion patrocinadora competente.

ENTRADA EN VIGOR

I.15. Las Normas deberan entrar en vigor un afio después de la fecha en que las
adopte o las reconozca, segin proceda, la Organizacion patrocinadora
competente.

I.16. Siun Estado decide adoptar las Normas, éstas deberdn entrar en vigor en la
fecha indicada en el acto de adopcion oficial por parte del Estado.

[.17. Si la autoridad reguladora o, cuando proceda, la Organizacion
patrocinadora competente prescribe una modificacion de una practica o una
fuente ya existentes, para que se cumpla algiin requisito estipulado por las
Normas, debera darse efecto a dicha prescripcion en un plazo aprobado, si tal
plazo es necesario para la modificacion.

58



SOLUCION DE CONFLICTOS

1.18. Los requisitos prescritos por las Normas son adicionales y no sustitutivos
de otros requisitos aplicables tales como los prescritos por las convenciones
vinculantes y las reglamentaciones nacionales existentes al respecto.

1.19. En caso de conflicto entre los requisitos prescritos por las Normas y otros
requisitos aplicables, la autoridad reguladora debera determinar qué requisito ha
de cumplirse.

1.20. Nada de lo prescrito en las Normas debera interpretarse en el sentido de
restringir cualquier otra medida que pueda ser necesaria para la proteccion y
seguridad.

INTERPRETACION

1.21. Salvo si ello es expresamente autorizado por el drgano rector estatutario de
una Organizaciéon patrocinadora competente, no sera vinculante para dicha
organizacién ninguna interpretacion de las Normas, por parte de un alto cargo o
un funcionario de la misma, que difiera de la interpretacion escrita dada por el
Director General de la Organizacién patrocinadora.

COMUNICACIONES

[.22. La parte responsable correspondiente debera informar, conforme a lo
establecido por las Normas, sobre el cumplimiento de los requisitos prescritos por
las mismas.

[.23. Los informes sobre el cumplimiento y demas comunicaciones relativas a la

interpretacion oficial de las Normas se dirigiran a la autoridad reguladora o a las
Organizaciones patrocinadoras competentes, segun proceda.
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Anexo I1

Apéndice I1. EXPOSICION MEDICA*

RESPONSABILIDADES

IL.1.

a)

b)

d)

e)

Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan cuidar de que:

no se administre a ningin paciente una exposicion médica con fines
diagnoésticos o terapéuticos a no ser que prescriba tal exposicion un
facultativo médico;

se asigne a los facultativos médicos, como mision y obligacion primordial,
la de velar por la proteccion y seguridad total de los pacientes al prescribir,
y mientras administren, una exposiciéon médica;

se disponga del personal médico y paramédico necesario, constituido por
profesionales de la salud o personas que hayan recibido capacitacion
apropiada para el desempeiio adecuado de las tareas que tengan asignadas
en la realizacion del procedimiento diagndstico o terapéutico que prescriba
el facultativo médico;

en las aplicaciones terapéuticas de la radiacion (incluida la teleterapia y la
braquiterapia), el cumplimiento de los requisitos de calibracion, dosimetria
y garantia de calidad prescritos por las Normas se confie a un experto
cualificado en fisica radioterapica, o se efectie bajo su supervision;

se restrinja, conforme a lo indicado en la Adenda II, la exposicion sufrida a
sabiendas por personas mientras prestan voluntariamente asistencia (no
comprendida en sus ocupaciones) para el cuidado, alivio o bienestar de los
pacientes sometidos a diagndstico o tratamiento médicos;

los criterios de capacitacion sean especificados por la autoridad reguladora
0 estén sujetos a su aprobacion, segun proceda, en consulta con los 6rganos
profesionales competentes.

I1.2. En las aplicaciones diagnoésticas de la radiacion, los titulares registrados y
los titulares licenciados deberian velar por que los requisitos sobre formacion de
imagenes y garantia de calidad prescritos por las Normas se satisfagan con el
asesoramiento de un experto cualificado en fisica de radiodiagnoéstico o en fisica
de medicina nuclear, segiin proceda.
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I1.3. Los facultativos médicos deberan informar rapidamente al titular registrado
o al titular licenciado sobre toda deficiencia o necesidad relacionadas con el
cumplimiento de las Normas en lo que respecta a la proteccion y seguridad de los
pacientes, y deberan adoptar todas las medidas que sean apropiadas para
garantizar dicha proteccion y seguridad.

JUSTIFICACION DE LAS EXPOSICIONES MEDICAS

I1.4. Las exposiciones médicas se deberian justificar poniendo en la balanza, por
una parte, los beneficios de tipo diagndstico o terapéutico que produzcan y, por
otra, el detrimento radioldgico que pudieran causar, teniendo en cuenta los
beneficios y riesgos de otras técnicas utilizables que no impliquen exposicion
médica.

IL.5. En la justificacion de cada tipo de examen diagndstico por radiografia,
fluoroscopia o medicina nuclear, se tendran en cuenta las directrices pertinentes,
tales como las establecidas por la OMS"*13,

I1.6. Todo examen radiologico con fines ocupacionales, legales o de seguro
médico, que se efectlie con independencia de indicaciones clinicas, se estima
injustificado a no ser que se espere que proporcione informacion 1til sobre la
salud del individuo examinado, o que quienes lo pidan justifiquen, en consulta
con o6rganos profesionales competentes, ese tipo especifico de examen.

I1.7. Los examenes masivos de grupos de poblacion que impliquen exposicion
médica se estiman injustificados a no ser que las ventajas previstas para los
individuos examinados o la poblacién en su conjunto sean tales que compensen
los costos econdmicos y sociales, incluido el detrimento radiologico. Al efectuar
la justificacion deberia tenerse en cuenta el potencial de deteccion de enfermedad
que posea el procedimiento de examen, la probabilidad de tratamiento eficaz de

3 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Criterios aplicables a las
exploraciones de radiodiagnostico, Serie de Informes Técnicos, Num. 689, OMS, Ginebra
(1983).

4 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Empleo racional del diagnéstico
por imagen en pediatria, Serie de Informes Técnicos, Num. 757, OMS, Ginebra (1987).

'S ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Eleccién apropiada de técnicas de
diagnostico por imagen en la practica clinica, Serie de Informes Técnicos, Num. 795, OMS,
Ginebra (1990).
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los casos detectados y, en lo que respecta a ciertas enfermedades, las ventajas que
tenga para la comunidad el control de la enfermedad.

I1.8. La exposicion de seres humanos con fines de investigacion médica se
estima injustificada a no ser que:

a)  esté en conformidad con las disposiciones de la Declaracion de Helsinki'® y
se ajuste a las directrices elaboradas para la aplicacion de ésta por el
Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas
(COICM)! y la OMS'®;

b)  se supedite al asesoramiento de un comité de examen ético (o de cualquier
otro organo institucional al que las autoridades nacionales hayan confiado
funciones analogas) y a los reglamentos nacionales y locales aplicables.

I1.9. Los examenes radiologicos con fines de deteccion de robos se estiman
injustificados; de todas formas, en caso de realizarse, no se deberan considerar
exposicion médica, sino que deberan estar sujetos a los requisitos sobre
exposicion ocupacional y del publico prescritos por las Normas.

OPTIMIZACION DE LA PROTECCION RELATIVA A LAS EXPOSICIONES
MEDICAS

I1.10. Los requisitos prescritos en esta subseccion deberan considerarse
adicionales a todo requisito de interés para optimizar la proteccion especificado
en otras partes de las Normas.

16" Aprobada por la 18* Asamblea Mundial de Medicina, Helsinki, 1964, y enmendada
por la 29* Asamblea Mundial de Medicina, Tokio (Japéon) 1975, la 35* Asamblea Mundial de
Medicina, Venecia (Italia) 1983 y la 41* Asamblea Mundial de Medicina, Hong Kong, 1989;
puede solicitarse a World Medical Association, 01210 Ferney-Voltaire (Francia).

7 CONSEJO DE ORGANIZACIONES INTERNACIONALES DE CIENCIAS
MEDICAS en colaboracién con la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD,
International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects, COICM,
Ginebra (1993).

'8 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Uso de radiaciones ionizantes y de
radionucleidos en seres humanos para la investigacion y la formaciéon médica y con fines no
médicos, Serie de Informes Técnicos, Num. 611, OMS, Ginebra (1977).
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Consideraciones relativas al diseno

Generalidades

IL.11.

Los requisitos referentes a la seguridad de las fuentes especificados en otras

partes de las Normas deberan aplicarse también a las fuentes utilizadas en
exposicion médica, cuando asi proceda, y en particular, el equipo utilizado en
exposicion médica debera disenarse de modo que:

a)

b)

IL.12.

b)

c)

d)

II.13.

sea rapidamente detectable el fallo de un solo componente del sistema, de
forma que se reduzca al minimo toda exposicion médica no planificada de
los pacientes;

sea minima la incidencia del error humano en la administracion de una
exposicion médica no planificada.

Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan:

detectar, teniendo en cuenta la informacion facilitada por los
suministradores, los posibles fallos del equipo y errores humanos que
pudieran tener por resultado exposiciones médicas no planificadas;

adoptar toda clase de medidas razonables para prevenir los fallos y errores,
entre ellas la seleccion de personal suficientemente cualificado, el
establecimiento de procedimientos adecuados de calibracion, garantia de
calidad y manejo del equipo diagnostico y terapéutico, y la imparticion al
personal de capacitacion adecuada y readiestramiento periddico en dichos
procedimientos, incluidas las cuestiones de proteccion y seguridad,
adoptar toda clase de medidas razonables para que sean minimas las
consecuencias de los fallos y errores que puedan ocurrir;

elaborar planes de emergencia adecuados para responder a los sucesos que
puedan ocurrir, hacer ostensibles dichos planes en lugares destacados y
realizar periddicamente ejercicios practicos.

En lo que respecta al equipo consistente en generadores de radiacion y al

que contenga fuentes selladas utilizadas para exposiciones médicas, los titulares
registrados y los titulares licenciados, en colaboracion especifica con los
suministradores, deberan velar por que:

a)

dicho equipo, ya sea importado o fabricado en el pais donde se utilice, se
ajuste a las normas aplicables de la Comision Electrotécnica Internacional
(CEI) y de la ISO, o a normas nacionales equivalentes;
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b)

c)

d)

g)

se faciliten a los usuarios, en un idioma de uso internacional comprensible
para ellos y en conformidad con las normas aplicables de la CEI o la ISO
relativas a “documentacion acompafante”, las especificaciones de
comportamiento y las instrucciones de manejo y mantenimiento, incluidas
instrucciones de proteccion y seguridad, y velar por que esta informacion
sea traducida a idiomas de uso local cuando asi proceda;

cuando sea factible, se indiquen en las consolas de control, en un idioma de
uso internacional aceptable para el usuario, la terminologia de trabajo (o sus
abreviaturas) y los valores de funcionamiento;

se suministren mecanismos de control del haz de radiacién, incluidos
dispositivos que indiquen claramente y sin posibilidad de fallo la presencia
o la ausencia del haz;

hasta donde sea factible, la exposicion se limite a la region objeto de
examen o tratamiento, utilizando dispositivos colimadores alineados con el
haz de radiacion;

el campo de radiacion en la region objeto de examen o tratamiento, sin
elementos modificadores del haz de radiacion (por ejemplo cufias), sea lo
mas uniforme posible y la falta de uniformidad sea especificada por el
suministrador;

las tasas de exposicion, fuera de la region objeto de examen o tratamiento,
debidas a la fuga o la dispersion de la radiacion se reduzcan al valor mas
bajo que pueda razonablemente alcanzarse.

Requisitos relativos a los generadores de radiacion y al equipo provisto de
fuentes selladas para uso en radiologia diagnostica

II.14. Los titulares registrados y los titulares licenciados, en cooperacion
especifica con los suministradores, deberan velar por que:

a)

b)
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los generadores de radiacion y sus accesorios se disefien y fabriquen de
forma que se facilite la reduccion de las exposiciones médicas al valor mas
bajo que pueda razonablemente alcanzarse y sea compatible con la
obtencion de informacion suficiente para el diagndstico;

los parametros de funcionamiento de los generadores de radiacion, tales
como potencial del tubo generador, filtracion, tamafio del foco, distancia
fuente - receptor de imagen, indicacién del tamafio de campo y de la
corriente del tubo y el tiempo, o del producto de ambos, se expresen con
claridad y exactitud;

el equipo radiografico est¢ dotado de dispositivos que pongan fin
automaticamente a la irradiacion tras un tiempo, un producto corriente del
tubo-tiempo o una dosis prefijados;



d) el equipo fluoroscopico esté dotado de un dispositivo que energice el tubo
de rayos X solo cuando sea continuamente oprimido (por ejemplo, de un
interruptor tipo “hombre muerto”) y provisto de indicadores del tiempo
transcurrido y/o de monitores de la dosis de entrada en superficie.

Requisitos relativos a los generadores de radiacion y a las instalaciones de
irradiacion para uso en radioterapia

I1.15. Los titulares registrados y los titulares licenciados, en cooperacion
especifica con los suministradores, deberan velar por que:

a) los generadores de radiacion y las instalaciones de irradiacion estén
provistos de medios de seleccion, indicacion fiable y confirmacion (cuando
proceda y en la medida factible) de los parametros de funcionamiento tales
como el tipo de radiacion, indicacion de la energia, elementos modificativos
del haz (por ejemplo filtros), distancia de tratamiento, amplitud del campo,
orientacion del haz y tiempo de tratamiento o dosis fijada de antemano;

b) las instalaciones de irradiacion provistas de fuentes radiactivas posean
seguridad intrinseca en el sentido de que la fuente sea automaticamente
blindada en caso de interrupcién de la alimentacion eléctrica y permanezca
blindada hasta que el mecanismo de regulacion del haz sea reactivado desde
el panel de control;

c) el equipo radioterapico de alta energia:

1) esté provisto de dos sistemas independientes de seguridad intrinseca,
como minimo, para poner fin a la irradiacion;

i) esté provisto de enclavamientos de seguridad u otros medios con el fin
de impedir el uso clinico del aparato en condiciones que no sean las
seleccionadas en el panel de control;

d) el disefio de los enclavamientos de seguridad sea tal que el manejo de la
instalacion durante las tareas de mantenimiento, si los enclavamientos son
cortocircuitados, solo pueda efectuarse bajo el control directo del personal
de mantenimiento utilizando los dispositivos, codigos o llaves apropiados;

e) las fuentes radiactivas para uso en teleterapia o en braquiterapia se
construyan de forma que satisfagan la definicion de fuente sellada;

f)  cuando proceda, se instale o se disponga de equipo de vigilancia radiologica
que alerte sobre la existencia de una situacion insoélita en el empleo de los
generadores de radiacion y del equipo de terapia con radionucleidos.
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Consideraciones relativas a las operaciones

Exposicion con fines diagnosticos

II.16. En radiologia con fines diagndsticos, los titulares registrados y los titulares
licenciados deberan cuidar de que:

a)

b)
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los facultativos médicos que prescriban o realicen los examenes

radiolégicos diagndsticos:

1) velen por que se utilice el equipo adecuado;

i1) velen por que la exposicion de los pacientes sea la minima necesaria
para conseguir el objetivo de diagnostico requerido, teniendo en cuenta
las normas de calidad aceptable de las imagenes establecidas por los
organos profesionales competentes, asi como los niveles orientativos
para la exposicion médica que sean aplicables;

iii) tengan en cuenta la informacidn pertinente procedente de examenes
anteriores para evitar examenes adicionales innecesarios;

el facultativo médico, el técnico radidlogo u otro personal encargado de la
obtencion de imagenes seleccionen los siguientes parametros, cuando sean
aplicables, de modo que su combinacion produzca la minima exposicion de
los pacientes compatible con una calidad aceptable de las imagenes y la
finalidad clinica del examen, prestando especial atencion a esta seleccion en
el caso de la radiologia pediatrica y de la radiologia de intervencion:

1) laregion a examinar, el nimero y tamafio de las vistas por examen (por
ejemplo el numero de placas o de cortes tomograficos con
computadora) o el tiempo por examen (por ejemplo el tiempo de
examen fluoroscopico);

i1) el tipo de receptor de imagen (por ejemplo pantallas de alta o de baja
sensibilidad);

iii) el empleo de rejillas antidifusoras;

iv) la correcta colimacion del haz de rayos X primario para que sea minimo
el volumen de tejido del paciente que se irradia y aumentar la calidad de
las imagenes;

v) los valores apropiados de los parametros de funcionamiento (por
ejemplo el potencial de generacion del tubo, la intensidad de corriente y
el tiempo o el producto de ambos);

vi) técnicas apropiadas de almacenamiento de imdgenes cuando la
formacion de éstas sea dindmica (por ejemplo numero de imagenes por
segundo);



c)

d)

vii) los factores adecuados para el tratamiento de las imagenes (por ejemplo
la temperatura del revelador y los algoritmos de reconstruccion de
imagenes);

se utilice para los exdmenes equipo radioldgico portatil y movil solo cuando

sea dificil o inaceptable desde el punto de vista médico trasladar a los

pacientes a una instalacion radiologica fija, y Unicamente tras considerar
atentamente las medidas de proteccion radiologica que requiera el empleo
de dicho equipo;

se eviten, a no ser que los avalen poderosas razones clinicas, los examenes

radiologicos que causen la exposicion del abdomen o la pelvis de las

mujeres embarazadas o que posiblemente estén embarazadas;

todo examen diagnostico del abdomen o la pelvis de las mujeres capaces de

procrear se planifique de forma que sea minima la dosis causada a todo

embrion o feto que pudiera hallarse presente;

siempre que sea factible, se prevean blindajes protectores de los 6rganos

radiosensibles tales como las gonadas, los cristalinos, las mamas y la

tiroides, segun corresponda.

I1.17. En el caso de la medicina nuclear, los titulares registrados y los titulares
licenciados deberan cuidar de que:

a)

b)

los facultativos médicos que prescriban o realicen las aplicaciones de

radionucleidos con fines diagnosticos:

1) velen por que la exposicion de los pacientes sea la minima necesaria
para conseguir el objetivo de diagnéstico perseguido;

il) tengan en cuenta la informacion pertinente resultante de examenes
anteriores para evitar exdmenes adicionales innecesarios;

iii) tengan en cuenta los niveles orientativos para la exposicion médica
pertinentes;

el facultativo médico, el técnico radidlogo u otro personal de obtencion de

imagenes, segun el caso, se esfuerce por conseguir la minima exposicion de

los pacientes compatible con una calidad aceptable de las imagenes
mediante:

1) la seleccion apropiada del mejor radiofarmaco disponible y de su
actividad, observando los requisitos especiales relativos a los nifios y a
los pacientes que presenten insuficiencia de alguna funcion organica;

ii) el uso de métodos para bloquear la absorciéon por 6rganos que no sean
objeto de estudio y para acelerar la excrecion cuando proceda;

iii) métodos apropiados de adquisicion y tratamiento de imagenes;
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d)

e)

se evite, a no ser que haya poderosas indicaciones clinicas, la
administracion de radionucleidos con fines diagnosticos o radioterapicos a
las mujeres embarazadas o que posiblemente estén embarazadas;

se recomiende a las madres en periodo de lactancia la interrupcion del
amamantamiento hasta que el radiofirmaco ya no sea secretado en una
cantidad que se estime cause al lactante una dosis efectiva inaceptable'’;
solo se proceda a administrar radionucleidos con fines diagndsticos a los
nifios si existe una poderosa indicacion clinica, y se vele por que la cantidad
de actividad administrada se reduzca con arreglo al peso corporal, a la
superficie corporal o a otros criterios apropiados.

Exposicion terapéutica

II.18.

a)

b)

¢)

d)

e)

Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan velar por que:

la exposicion del tejido normal durante las sesiones de radioterapia se
reduzca al valor mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse y sea
compatible con la administracion de la dosis requerida al volumen blanco
de planificacion, y se utilicen blindajes protectores de 6rganos cuando sea
factible y procedente;

se eviten, a no ser que existan poderosas indicaciones clinicas, los
procedimientos radioterapicos que causen la exposicion del abdomen o la
pelvis de las mujeres que estén embarazadas o posiblemente estén
embarazadas;

se evite, a no ser que existan poderosas indicaciones clinicas, la
administracion de radionucleidos con fines terapéuticos a las mujeres que
estén embarazadas o posiblemente estén embarazadas, o estén en periodo
de lactancia;

todo procedimiento terapéutico destinado a mujeres embarazadas se
planifique de forma que cause la dosis minima al embrion o feto;

se informe de los posibles riesgos a los pacientes.

Calibracion

IL.19.

Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan velar por que:

19 Ejemplos de una practica satisfactoria son tres semanas, por lo menos, en el caso del

7Ga, I, 131y 2°'T1, dos dias, por lo menos, en el caso del 2’1, y 12 h, por lo menos, en el del

99mTC
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b)

¢)

d)

la calibracion de las fuentes utilizadas para las exposiciones médicas sea
trazable a un laboratorio de calibracion dosimétrica;

el equipo de radioterapia se calibre en funcion de la calidad de la radiacion
o de la energia asi como en funcion de la dosis absorbida o de la tasa de
dosis absorbida a una distancia predeterminada en condiciones especificas,
por ejemplo, con arreglo a las recomendaciones formuladas en el
Vol. Num. 277 de la Coleccion de Informes Técnicos del OIEA?;

las fuentes selladas utilizadas en braquiterapia se calibren en funcién de la
actividad, la tasa de referencia de kerma en aire, en el seno de aire, o la tasa
de dosis absorbida en un medio determinado, a una distancia determinada,
para una fecha de referencia determinada;

las fuentes no selladas utilizadas para procedimientos de medicina nuclear
se calibren en funcidon de la actividad del radiofarmaco a administrar,
determinandose y registrandose la actividad en el momento de Ia
administracion;

las calibraciones se efectien en el momento de poner en servicio un
aparato, tras toda operacion de mantenimiento que pueda tener efectos en la
dosimetria, y a intervalos aprobados por la autoridad reguladora.

Dosimetria clinica

I1.20. Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan velar por que se
determinen y se documenten los siguientes puntos:

a)

b)

en los exdmenes radioldgicos, valores representativos, en pacientes adultos
de tamafio tipico, de las dosis de entrada en superficie, de los productos
dosis-area, de las tasas de dosis y los tiempos de exposicion, o de las dosis
a los d6rganos;

por cada paciente tratado con equipo radioterapico de haz externo, las dosis
absorbidas maximas y minimas al volumen blanco de planificacion
juntamente con la dosis absorbida a un punto significativo como, por
ejemplo, el centro del volumen blanco de planificacion, mas la dosis a otros
puntos significativos seleccionados por el facultativo médico que prescriba
el tratamiento;

en el caso de tratamientos braquiterapicos realizados con fuentes selladas,
las dosis absorbidas en puntos significativos seleccionados en cada
paciente;

2 ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA, Determinacion de

dosis absorbidas de haces de fotones y electrones, Coleccion de Informes Técnicos Num. 277,
OIEA, Viena (1987).
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d) en caso de diagnéstico o tratamiento con fuentes no selladas, las dosis
absorbidas representativas a los pacientes;

e) en todo tratamiento radioterapico, las dosis absorbidas a los organos de
interés.

I1.21. En caso de tratamiento radioterapico, los titulares registrados y los titulares
licenciados deberan velar por que, en la medida conseguible gracias a una buena
practica clinica y al funcionamiento optimizado del equipo:

a) se administre al volumen blanco de planificacion la dosis absorbida
prescrita, con la calidad de haz prescrita;
b)  sereduzcan al minimo las dosis a los demas tejidos y érganos.

Garantia de calidad en las exposiciones médicas

I1.22. Los titulares registrados y los titulares licenciados, ademas de aplicar los
requisitos pertinentes de garantia de calidad prescritos en otras partes de las
Normas, deberan establecer un amplio programa de garantia de calidad en las
exposiciones médicas con la participacion de expertos cualificados competentes
en las disciplinas correspondientes, por ejemplo en radiofisica o radiofarmacia,
teniendo en cuenta los principios establecidos por la OMS?*'"* y la OPS*.

I1.23. Los programas de garantia de calidad en las exposiciones médicas deberan
incluir:

a)  mediciones de los parametros fisicos de los generadores de radiacion, los
dispositivos de formacion de imagenes y las instalaciones de irradiacion en
el momento de su puesta en servicio y periodicamente en lo sucesivo;

b) laverificacion de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados para el
diagnostico o el tratamiento de los pacientes;

c)  registros por escrito de los procedimientos significativos y sus resultados;

d) la verificacion de que la calibracion y las condiciones de funcionamiento
del equipo de dosimetria y vigilancia radiologica son las correctas;

2l ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Quality Assurance in Diagnostic
Radiology, OMS, Ginebra (1982).

22 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Quality Assurance in Nuclear
Medicine, OMS, Ginebra (1982).

2 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Quality Assurance in Radiotherapy,
OMS, Ginebra (1988).

24 ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, Publicacion Cientifica 499,
Control de Calidad en Radioterapia: Aspectos Clinicos y Fisicos, OPS, Washington, D.C. (1986).
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e) enlamedida de lo posible, auditorias regulares e independientes relativas a
la calidad del programa de garantia de calidad aplicable a los
procedimientos radioterapicos.

NIVELES ORIENTATIVOS

11.24. Los titulares registrados y los titulares licenciados deberian velar por que
los niveles orientativos aplicables a la exposicion médica se determinen conforme
a lo prescrito por las Normas, se revisen teniendo en cuenta los adelantos de la
tecnologia, y sean utilizados como orientacion por los facultativos médicos, a fin
de que:

a)  se adopten las medidas correctoras que sean necesarias, si las dosis o las
actividades se sitlan considerablemente por debajo de los niveles
orientativos y las exposiciones no proporcionan informacion diagndstica
util ni reportan a los pacientes el beneficio médico esperado;

b) se considere la conveniencia de efectuar examenes, si las dosis o las
actividades exceden de los niveles orientativos, como aporte para garantizar
la proteccion optimizada de los pacientes y mantener los niveles apropiados
de buena practica;

c) en el caso de la radiologia diagnodstica, incluidos los examenes
tomograficos con computadora, y en el caso de los examenes de medicina
nuclear, los niveles orientativos se deriven de los datos resultantes de
investigaciones sobre calidad realizadas en gran escala, que incluyan las
dosis de entrada en superficie y las dimensiones de la seccion transversal de
los haces producidos por cada una de las instalaciones, asi como las
actividades de los radiofarmacos administrados a los pacientes, al realizar
los examenes mas frecuentes en radiologia diagndstica y medicina nuclear,
respectivamente.

I1.25. De no existir investigaciones en gran escala, el comportamiento del equipo
de radiografia diagnostica, fluoroscopia y medicina nuclear se deberia evaluar
por comparacion con los niveles orientativos especificados en los cuadros I11-1 a
III-V de la AdendaIll. Estos niveles no se deberian considerar como una
orientacion que asegure resultados optimos en todos los casos, pues son solo
adecuados para los pacientes adultos tipicos y, por consiguiente, al aplicar los
valores en la practica, deberia tenerse en cuenta el tamafio corporal y la edad.
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RESTRICCIONES DE DOSIS

11.26. El Comité de examen ético, u otro oOrgano institucional al que las
autoridades nacionales hayan confiado funciones en la materia, debera
especificar las restricciones de dosis que hayan de aplicarse, atendiendo a las
circunstancias de cada caso, para optimizar la proteccion de las personas
expuestas con fines de investigacion médica, si dicha exposicion médica no
produce beneficio directo a la persona expuesta.

I1.27. Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan restringir a un
nivel que no rebase el especificado en el parrafo II-9 de la Adenda II, toda dosis
sufrida a sabiendas por personas mientras prestan voluntariamente asistencia (no
comprendida en sus ocupaciones) para el cuidado, alivio o bienestar de los
pacientes sometidos a diagnéstico o tratamiento médicos, asi como toda dosis a
los visitantes de pacientes que hayan recibido radionucleidos en cantidades con
fines terapéuticos, o que estén siendo tratados con fuentes braquiterdpicas.

ACTIVIDAD MAXIMA EN PACIENTES SOMETIDOS A TERAPIA,
AL SER DADOS DE ALTA EN UN HOSPITAL

I1.28. A fin de restringir la exposicion de cualquier familiar de un paciente que
haya sido objeto de tratamiento terapéutico con radionucleidos sellados o no
sellados, asi como la de los miembros del publico, dicho paciente no serd dado de
alta en el hospital antes de que la actividad de las substancias radiactivas
presentes en su cuerpo haya descendido por debajo del nivel especificado en el
cuadro III-VI de la Adenda III. En caso necesario se deberan dar al paciente
instrucciones escritas acerca del contacto con las demas personas y de las
precauciones oportunas para la proteccion radiologica.

INVESTIGACION DE EXPOSICIONES MEDICAS ACCIDENTALES

I1.29. Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan investigar
rapidamente los incidentes siguientes:

a)  todo tratamiento terapéutico administrado por equivocacion a un paciente o
a un tejido, o utilizando un farmaco incorrecto, o con una dosis o
fraccionamiento de la dosis que difieran considerablemente de los valores
prescritos por el facultativo médico o que puedan provocar efectos
secundarios agudos indebidos;
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b)

c)

toda exposicion con fines diagndsticos considerablemente mayor que la
prevista o que tenga como resultado dosis que sobrepasen repetida y
considerablemente los niveles orientativos establecidos;

todo fallo del equipo, accidente, error, contratiempo u otro suceso insdélito
que pueda ser causa de que un paciente sufra una exposicion
apreciablemente diferente de la prevista.

I1.30. Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan, con respecto a
toda investigacion prescrita en el parrafo 11.29:

a)  calcular o estimar las dosis recibidas y su distribucion en el organismo del
paciente;

b) indicar las medidas correctoras necesarias para evitar la repeticion de tal
incidente;

c) aplicar todas las medidas correctoras que les competan;

d) presentar a la autoridad reguladora, lo antes posible una vez acabada la
investigacion o con arreglo a otros plazos especificados por la autoridad
reguladora, un informe por escrito que exponga la causa del incidente e
incluya la informacion especificada en los apartados a) a c¢) que sea
procedente, asi como cualquier otra informacion prescrita por la autoridad
reguladora;

e) informar del incidente al paciente y a su médico.

REGISTROS

I1.31. Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan mantener y
hacer accesibles, segun se requiera, durante el periodo que especifique la
autoridad reguladora, los siguientes registros:

a)

b)

d)

en el caso de la radiologia diagnéstica, la informacién necesaria para
permitir la evaluacion retrospectiva de las dosis, inclusive el numero de
exposiciones y la duracion de los exdmenes fluoroscopicos;

en el caso de la medicina nuclear, los tipos de radiofarmacos administrados
y sus actividades;

en el caso de la radioterapia, una descripcion del volumen blanco de
planificacion, la dosis al centro del volumen blanco de planificacion y las
dosis maxima y minima administradas al volumen blanco de planificacion,
las dosis a otros organos de interés, el fraccionamiento de la dosis y el
tiempo total de tratamiento;

en el caso de la investigacion médica, la exposicion de los voluntarios.
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I1.32. Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan mantener y
hacer accesibles, segiin se requiera, los resultados de las calibraciones y las
comprobaciones periddicas de los parametros significativos, fisicos y clinicos,
seleccionados en los tratamientos.
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Anexo 111

Adenda II. LIMITES DE DOSIS.
LIMITACION DE DOSIS PARA LAS PERSONAS QUE
PRESTEN ASISTENCIA O VISITEN A PACIENTES*

Limitacion de dosis para las personas que presten asistencia o visiten a
pacientes

II-9. Los limites de dosis aqui indicados no deberan aplicarse a las personas que
presten asistencia a pacientes, es decir, a las personas expuestas a sabiendas
mientras ayudan voluntariamente (no como parte de su empleo u ocupacion) a
cuidar, aliviar o procurar bienestar a pacientes sometidos a diagndstico o
tratamiento médicos, ni tampoco a los visitantes de dichos pacientes. Ahora bien,
la dosis de estas personas auxiliadoras o visitantes de pacientes deberd
restringirse de modo que sea improbable que reciban més de 5 mSv durante el
periodo abarcado por el examen diagnostico o el tratamiento de cada paciente.
Analogamente, la dosis a los nifios que visiten a pacientes que hayan ingerido
substancias radiactivas deberia restringirse a menos de 1 mSv.

* Transcritos textualmente de las NBS (Adenda 11, pag. 103).
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Anexo IV

Adenda III. NIVELES ORIENTATIVOS DE DOSIS,
TASA DE DOSIS Y ACTIVIDAD APLICABLES
A LA EXPOSICION MEDICA*

NIVELES ORIENTATIVOS APLICALES EN PROCEDIMIENTOS
DE DIAGNOSTICO RADIOLOGICO

CUADRO III-I. NIVELES ORIENTATIVOS DE DOSIS APLICABLES EN
RADIOGRAFIA DIAGNOSTICA A UN PACIENTE ADULTO TIPICO

Dosis de entrada en superficie

Examen por radiografia®
(mGy)
Columna vertebral lumbar AP 10
LAT 30
ASL 40
Abdomen, urografia y colecistografia intravenosas AP 10
Pelvis AP 10
Articulacion de la cadera AP 10
Térax PA 0,4
LAT 1,5
Columna vertebral toracica AP 7
LAT 20
Dental Periapical 7
AP 5
Craneo PA 5
LAT 3

Notas: PA: Proyeccion posteroanterior; LAT: Proyeccion lateral; ASL: Proyeccion de la
articulacion sacrolumbar; AP: Proyeccion anteroposterior.
En aire, con retrodispersion. Estos valores son aplicables a una combinacion placa-pantalla
convencional con una sensibilidad relativa de 200. Para las combinaciones placa-pantalla de
alta sensibilidad (400—600), los valores deberian dividirse por un factor de 2 a 3.

* Transcritos textualmente de las NBS (Adenda 11, pags. 289 a 294).
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CUADRO III-II. NIVELES ORIENTATIVOS DE DOSIS APLICABLES EN TOMOGRAFIA
COMPUTADORIZADA A UN PACIENTE ADULTO TIPICO

Examen Dosis promedio en cortes multiples*
(mGy)

Cabeza 50

Columna vertebral lumbar 35

Abdomen 25

*  Derivada de mediciones efectuadas en el eje de rotacion en maniquies equivalentes de agua,

de 15 cm de longitud y 16 cm (cabeza) y 30 cm (columna vertebral lumbar y abdomen) de
diametro.

CUADRO III-III. NIVELES ORIENTATIVOS DE DOSIS APLICABLES EN
MAMOGRAFIA A UNA PACIENTE ADULTA TiPICA

Dosis promedio a la mama por proyeccion craneocaudal®

1 mQGy (sin rejilla)
3 mGy (con rejilla)

a

Determinada en una mama comprimida de 4,5 cm compuesta por 50% de tejido glandular y
50% de tejido adiposo, para sistemas placa-pantalla y aparatos dedicados exclusivamente a
mamografia, con blanco y filtro de Mo.

CUADRO III-IV. NIVELES ORIENTATIVOS DE DOSIS APLICABLES EN
FLUOROSCOPIA A UN PACIENTE ADULTO TIPICO

Modo de funcionamiento Tasa de dosis de entrada en superficie®
(mGy/min)

Normal 25

Alto nivel® 100

En aire, con retrodispersion.
Para los fluoroscopios provistos de un modo de funcionamiento optativo de “alto nivel”,
tales como los que se suelen utilizar en radiologia de intervencion.

b
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NIVELES ORIENTATIVOS DE ACTIVIDAD APLICABLES
EN PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS DE MEDICINA NUCLEAR

CUADRO III-V. NIVELES ORIENTATIVOS DE ACTIVIDAD APLICABLES
EN PROCEDIMIENTOS DE MEDICINA NUCLEAR A UN PACIENTE

ADULTO TIPICO
Actividad maxima
Prueba Radionucleido Forma quimica® habitual por prueba®
(MBq)
Huesos
Imagenes de huesos 99mTe Compuestos en forma 600
de fosfonato y fosfato
Imagenes de huesos por 99mTe Compuestos en forma 800
tomografia computadorizada de fosfonato y fosfato
de emision de fotones
simples (SPECT)
Imagenes de médula 6sea 9mTe Coloide marcado 400
Cerebro
Imagenes del cerebro PmTe TcO, 500
(estaticas) 9ImTe Acido
dietilentiaminopenta- 500
acético (DTPA), gluconato
y glucoheptonato TcO,
Imagenes del cerebro 9mTe DTPA, gluconato y 800
(SPECT) mTe glucoheptonato 800
Hexametazima
99mTe En solucién isotonica de 500
Circulacion sanguinea 133Xe cloruro sodico 400
cerebral Hexametilpropilenamino-
9mTe Oxima (HM-PAO) 500
DTPA
Cisternografia M 40
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CUADRO III-V. NIVELES ORIENTATIVOS DE ACTIVIDAD APLICABLES
EN PROCEDIMIENTOS DE MEDICINA NUCLEAR A UN PACIENTE

ADULTO TiPICO (cont.)
Actividad maxima
Prueba Radionucleido Forma quimica® habitual por prueba®
(MBq)
Conducto lagrimal
Drenaje lagrimal 99mTe TcO, 4
99mTe Coloide marcado 4
Tiroides
Imégenes del tiroides “mTe TeO, 200
151 I 20
Metastasis tiroideas B I 400
(tras la ablacion)
Imagenes del paratiroides 200 TI*, cloruro 80
Pulmon
Imagenes de la ventilacion SImg p Gas 6 000
pulmonar 9ImTe DTPA-aerosol 80
Estudios de la ventilacion 133X Gas 400
pulmonar 127X e Gas 200
Imagenes de la perfusion Simiy Solucién acuosa 6 000
pulmonar 99mTe Albtimina humana 100
(macroagregados
o microesferas)
Imagenes de la perfusion 9ImTe Albimina humana 160
pulmonar (con venografia) (macroagregados
o microesferas)
Estudios de la perfusion 33Xe Solucién isotonica 200
pulmonar 127X e Solucién isotonica 200
de cloruro
Imagenes del pulmon 99mTe Albtimina en 200
(SPECT) macroagregados (MAA)
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CUADRO III-V. NIVELES ORIENTATIVOS DE ACTIVIDAD APLICABLES
EN PROCEDIMIENTOS DE MEDICINA NUCLEAR A UN PACIENTE
ADULTO TiPICO (cont.)

Actividad maxima

Prueba Radionucleido Forma quimica® habitual por prueba®
(MBq)
Higado y bazo
Imagenes del higado y el bazo 99mTe Coloide marcado 80
Imagenes de funcion 99mTe Iminodiacetatos y agentes 150
del sistema biliar equivalentes
Imagenes del bazo 99mTe Hematies desnaturalizados 100
marcados
Imagenes del higado (SPECT) 99mTe Coloide marcado 200
Sistema cardiovascular
Estudios de circulacion PmTe TcO, 800
sanguinea en primer transito 99mTe DTPA 800
99mTe Globulina en 400
macroagregados 3
Imagenes del espacio 9ImTe Complejo con albumina 40
intravascular humana
Estudios cardiovasculares 9mTe Complejo con albumina 800
por imagenes/detector humana
9ImTe Hematies normales 800
marcados
Estudios del miocardio 99mTe Compuestos en forma de 600
por imagenes/detector fosfonato y fosfato
Imagenes del miocardio 99mTe Isonitrilos 300
2011 TI*, cloruro 100
Imagenes del miocardio 99mTe Compuestos en forma 800
(SPECT) de fosfonato y fosfato
9omTe Isonitrilos 600
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CUADRO III-V. NIVELES ORIENTATIVOS DE ACTIVIDAD APLICABLES
EN PROCEDIMIENTOS DE MEDICINA NUCLEAR A UN PACIENTE

ADULTO TiPICO (cont.)
Actividad maxima
Prueba Radionucleido Forma quimica® habitual por prueba®
(MBq)
Estomago,
tracto gastrointestinal
Imagenes del estomago/ 99mTe TcO, 40
glandulas salivares
Imagenes del diverticulo mTe TcO, 400
de Meckel
Hemorragia gastrointestinal 99mTe Coloide marcado 400
9ImTe Hematies normales
marcados 400
Paso y reflujo esofagicos 9ImTe Coloide marcado 40
9ImTe Compuestos no absorbibles 40
Vaciado del estomago 9ImTe Compuestos no absorbibles 12
M Compuestos no absorbibles 12
I3mpy Compuestos no absorbibles 12
Rifion, sistema urinario
y glandulas suprarrenales
Imagenes del rifion 9ImTe Acido dimercaptosuccinico 160
Imagenes del rifién/ 9ImTe DTPA, gluconato y 350
renografia glucoheptonato
9mTc  Globulina en 100
macroagregados 3
1231 O-yodohipurato 20
Imagenes de las glandulas 3Se Selenorcolesterol 8

suprarrenales
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CUADRO III-V. NIVELES ORIENTATIVOS DE ACTIVIDAD APLICABLES
EN PROCEDIMIENTOS DE MEDICINA NUCLEAR A UN PACIENTE
ADULTO TiPICO (cont.)

Actividad maxima

Prueba Radionucleido Forma quimica® habitual por prueba®
(MBq)
Varios
Imagenes de tumores Ga Citrato 300
0 abscesos 200 Cloruro 100
Imagenes de tumores 99mTe Acido dimercaptosuccinico 400
Imagenes de tumores 1231 Metayodobencil-guanidina 400
neuroectodérmicos B Metayodobencil-guanidina 20
Imagenes de nodulos linfaticos ~ *™Tc Coloide marcado 80
Imagenes de abscesos 9omTe Leucocitos marcados 400
con hexametazima

M Leucocitos marcados 20

Imégenes de trombos M Plaquetas marcadas 20

* En ciertos paises algunos de los compuestos se consideran obsoletos.

® En algunos paises los valores tipicos son menores que los indicados en el cuadro.

NIVEL ORIENTATIVO DE ACTIVIDAD
PARA EL ALTA EN UN HOSPITAL

CUADRO III-VI. NIVEL ORIENTATIVO DE ACTIVIDAD MAXIMA
APLICABLE A LOS PACIENTES SOMETIDOS A TERAPIA, AL
SER DADOS DE ALTA EN UN HOSPITAL

Radionucleido Actividad
(MBq)
Yodo-131 1 100*

a

En algunos paises se usa como ejemplo de buena practica un nivel de 400 MBq.
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GLOSARIO

accidente. Todo suceso involuntario, incluidos los errores de operacion, fallos de
equipo u otros contratiempos, cuyas consecuencias reales o potenciales no
sean despreciables desde el punto de vista de la proteccion o seguridad
tecnologica.

control de calidad (CC). Parte de la garantia de calidad destinada a verificar que
las estructuras, sistemas o componentes cumplan unos requisitos
predeterminados. Esta definicién fue tomada de la ISO 921:1997'. Una
definicion mas general de control de calidad y definiciones de términos
conexos puede encontrarse en la ISO 8402:19942,

diversidad. Presencia de dos o més sistemas o componentes redundantes para
ejecutar una funcidén determinada, los cuales tienen diferentes atributos de
forma que se reduce la posibilidad de fallo de causa comun.

exposicion médica. Exposicion sufrida por los pacientes como parte de su propio
diagnostico médico o dental (exposicion con fines diagnosticos), o de su
tratamiento (exposicion terapéutica); la sufrida por las personas no
profesionalmente expuestas, con conocimiento de causa mientras ayudan
de forma voluntaria en actos de atencion y cuidado de pacientes; asimismo,
la sufrida por los voluntarios en el curso de un programa de investigacion
biomédica que implique su exposicion.

experto cualificado. Individuo que, en virtud de certificados extendidos por
organos o sociedades competentes, licencias de tipo profesional o titulos
académicos y experiencia, es debidamente reconocido como persona con
competencia en una especialidad de interés, por ejemplo, fisica médica,
proteccion radiologica, salud laboral, prevencion de incendios, garantia de
calidad o en cualquier especialidad técnica o de seguridad tecnoldogica
relevante.

! ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION, Nuclear Energy
— Vocabulary, 2% edicion, ISO 921:1997, ISO, Ginebra (1997).

2 ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION, Quality
Management and Quality Assurance — Vocabulary, ISO 8402: 1994, ISO, Ginebra (1994).
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facultativo médico. Individuo que: a) ha sido autorizado oficialmente, tras cumplir

las formalidades nacionales apropiadas, como profesional sanitario; b)
satisface los requisitos nacionales de capacitacion y experiencia para la
prescripcion de procedimientos que impliquen una exposicion médica, y c) es
un titular registrado o un titular de licencia, o bien un trabajador nombrado
por un empleador registrado o titular de una licencia, con objeto de prescribir
procedimientos que impliquen exposicion médica.

garantia de calidad (GC). Conjunto de medidas planificadas y sistematicas

necesarias para obtener confianza en que un componente, proceso o
servicio satisfara los requisitos de calidad prescritos, por ejemplo, los
especificados en la licencia.

— Esta definicion fue ligeramente modificada con respecto a la de la ISO

921:1997" (Nuclear Energy—Vocabulary) para que diga “un componente,
proceso o servicio en lugar de “un producto o servicio” y para agregar un
ejemplo. Una definicion mas general de control de calidad y definiciones
de términos conexos pueden encontrarse en la ISO 8402:1994°.

O bien: Conjunto de medidas planificadas y sistematicas necesarias para
obtener confianza en que una estructura, sistema o componente funcionara
satisfactoriamente cuando esté en servicio®.

radiacion ionizante. A los efectos de la proteccion radiologica, radiacion capaz

de producir pares de iones en materia(s) bioldgica(s). En las publicaciones
del OIEA, el término radiacion se refiere normalmente solo a radiacion
ionizante.

restriccion de dosis. Restriccion prospectiva de la dosis individual administrada

por una fuente, que se utiliza para fijar una cota superior de la dosis en la
optimizacion de la proteccion y la seguridad tecnologica de la fuente.

—En el caso de la exposicion médica los niveles de restriccion de dosis

deberian interpretarse como niveles orientativos, excepto cuando se
apliquen para optimizar la proteccion de las personas expuestas con fines de
investigacion médica o de las personas, que no sean trabajadores, que
presten asistencia para el cuidado, apoyo o bienestar de los pacientes
expuestos.

3 ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION, Nuclear Power

Plants — Quality Assurance, ISO 6215:1980, ISO, Ginebra (1980).
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suministrador. Toda persona juridica en la que un titular registrado o un titular
de la licencia delega, total o parcialmente, funciones relacionadas con el
disefio, fabricacion, produccion o construccion de una fuente. (Se considera
que el importador de una fuente es el suministrador de la misma).

volumen blanco de planificacién. Concepto geométrico aplicado en radioterapia
para planificar el tratamiento tomando en consideracion el efecto neto de
los movimientos del paciente y de los tejidos a irradiar, las variaciones de
tamafio y forma del tejido y las variaciones de la geometria del haz, por
ejemplo en su amplitud y direccion.
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